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1. Bezeichnung des Arzneimittels

Famotidin STADA® 20 mg Filmtabletten
Famotidin STADA® 40 mg Filmtabletten

2. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Famotidin STADA ® 20 mg
Jede Filmtablette enthalt 20 mg Famotidin.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Jede Tablette enthalt 0,20 mg Propylengly-
col.

Famotidin STADA ® 40 mg
Jede Filmtablette enthalt 40 mg Famotidin.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Jede Tablette enthalt 0,40 mg Propylengly-
col.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe unter Abschnitt 6.1

3. Darreichungsform

Filmtablette

Famotidin STADA ® 20 mg
WeiBe, runde, bikonvexe Filmtablette, mit der
Pragung ,20" auf einer Seite.

Famotidin STADA ® 40 mg
WeiBe, runde, bikonvexe Filmtablette, mit der
Pragung ,40“ auf einer Seite.

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Famotidin STADA ® 20 mg
Zur Vorbeugung rezidivierender Zwolffinger-
darmgeschwire (Rezidivprophylaxe).

Zur Behandlung folgender Erkrankungen,

bei denen eine Verminderung der Magen-

sauresekretion angezeigt ist:

o Zwolffingerdarmgeschwire (Ulcera duo-
deni),

e gutartige Magengeschwiire (benigne Ul-
cera ventriculi),

o Zollinger-Ellison-Syndrom,

e symptomatische Behandlung leichter
Formen der Refluxdsophagitis.

Famotidin STADA ® 40 mg

Zur Behandlung folgender Erkrankungen,

bei denen eine Verminderung der Magen-

sauresekretion angezeigt ist:

o Zwolffingerdarmgeschwire (Ulcera duo-
deni),

e gutartige Magengeschwdre (benigne Ul-
cera ventriculi),

e Zollinger-Ellison-Syndrom,

e leichte bis mittelschwere Formen der
Refluxdsophagitis.

Hinweise:

Ein Ansprechen der Symptome auf die Be-
handlung mit Famotidin STADA® schlieBt
eine Bosartigkeit des Geschwdres nicht aus.
Vor der Behandlung mit Famotidin muss
eine Bosartigkeit von Magengeschwiren
durch geeignete diagnostische MaBnahmen
ausgeschlossen werden.

Bei nur geringfugigen Magen-Darm-Be-
schwerden ist die Gabe von Famotidin
STADA® nicht angezeigt.

Famotidin wird hauptséachlich tber die Nie-
ren ausgeschieden und zum Teil in der
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Leber abgebaut. Bei Patienten mit einge-
schrankter Leber- besonders aber mit ein-
geschrankter Nierenfunktion ist daher Vor-
sicht geboten.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion sollte die Tagesdosis reduziert wer-
den (siehe unter Abschnitt 4.2: Dosierung).

Bei Patienten mit Ulcus duodeni und ventri-
culi sollte der H.pylori — Status bestimmt
werden. Fur H. pylori-positive Patienten ist,
wo immer moglich, eine Beseitigung des
Bakteriums H.pylori durch eine Eradika-
tionstherapie anzustreben.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Famotidin STADA® 20 mg
Rezidivprophylaxe von rezidivierenden
Zwolffingerdarmgeschwiiren

20mg Famotidin (entsprechend 1 Filmta-
blette) am Abend.

2Zwilffingerdarmgeschwdire und gutartige
Magengeschwiire

1-mal taglich 40 mg Famotidin (entspre-
chend 2 Filmtabletten) abends vor dem
Schlafengehen.

Zollinger-Ellison-Syndrom

Sofern bisher keine Vorbehandlung mit se-
kretionshemmenden Medikamenten durch-
gefiihrt wurde, sollte die Therapie beim Zol-
linger-Ellison-Syndrom mit der Gabe von
20mg Famotidin (entsprechend 1 Filmta-
blette) alle 6 Stunden eingeleitet werden.
Bei der Weiterbehandlung erfolgt je nach
AusmaB der Sauresekretion und klinischem
Ansprechen des Patienten eine Dosisan-
passung, bis sich die Sauresekretion auf
ein gewunschtes MaB reduziert hat (zB.
< 10mEqg/h in der Stunde vor der nachsten
Famotidingabe). Lasst sich mit einer Dosie-
rung von 800 mg/Tag keine ausreichende
Hemmung der Séuresekretion erreichen, so
ist eine alternative Therapie zur Regulierung
der Sauresekretion zu erwagen, da keine
Langzeiterfahrungen mit einer Tagesdosis
Uber 800 mg Famotidin vorliegen.

Die Therapie sollte so lange fortgefihrt wer-
den, wie sie klinisch erforderlich ist.

Die Behandlung kann bei Patienten, die vor
Kurzem mit H,-Rezeptor-Antagonisten be-
handelt wurden, mit einer hdheren als die
far die Initialtherapie empfohlene Famotidin-
dosis begonnen werden. Die Dosis hangt
von der Schwere des Krankheitsbildes und
von der Dosierung der vorher angewende-
ten Arzneimittel ab.

Symptomatische Behandlung leichter
Formen der Refluxésophagitis

Die empfohlene Dosis betragt 2-mal taglich
20mg Famotidin (entsprechend 2 Filmta-
bletten taglich).

Famotidin STADA® 40 mg
Zwolffingerdarmgeschwiire und gutartige
Magengeschwiire

1-mal taglich 40 mg Famotidin (entspre-
chend 1Filmtablette) abends vor dem
Schlafengehen.

Zollinger-Ellison-Syndrom

Sofern bisher keine Vorbehandlung mit se-
kretionshemmenden Medikamenten durch-
gefihrt wurde, sollte die Therapie bei Zollin-
ger-Ellison-Syndrom mit der Gabe von
20 mg Famotidin (hierflr stehen Filmtablet-
ten mit 20 mg Famotidin zur Verflgung) alle

6 Stunden eingeleitet werden. Bei der Wei-
terbehandlung erfolgt je nach AusmaB der
Sauresekretion und klinischem Ansprechen
des Patienten eine Dosisanpassung, bis
sich die Sauresekretion auf ein gewunsch-
tes MaB reduziert hat (z.B. <10 mEg/h in der
Stunde vor der nachsten Famotidingabe).
Lasst sich mit einer Dosierung von 800 mg/
Tag keine ausreichende Hemmung der Sau-
resekretion erreichen, so ist eine alternative
Therapie zur Regulierung der Sauresekre-
tion zu erwagen, da keine Langzeiterfahrun-
gen mit einer Tagesdosis Uber 800 mg Fa-
motidin vorliegen.

Die Therapie sollte so lange fortgeftihrt wer-
den, wie sie klinisch erforderlich ist.

Die Behandlung kann bei Patienten, die vor
Kurzem mit H,-Rezeptor-Antagonisten be-
handelt wurden, mit einer hdheren als die
far die Initialtherapie empfohlene Famotidin-
dosis begonnen werden. Die Dosis hangt
von der Schwere des Krankheitsbildes und
von der Dosierung der vorher angewende-
ten Arzneimittel ab.

Leichte bis mittelschwere Refluxésopha-
gitis

Zur Behandlung einer leichten bis mittel-
schweren Refluxdsophagitis wird 2-mal tag-
lich 40 mg Famotidin (entsprechend 2 Film-
tabletten taglich) empfohlen.

Patienten mit Niereninsuffizienz

Famotidin wird hauptsachlich tGber die Nie-
ren ausgeschieden. Bei Patienten mit ein-
geschrankter Nierenfunktion und einer Krea-
tinin-Clearance unter 30 ml/min, wird eine
Reduzierung der Famotidin-Tagesdosis um
5000 empfohlen.

Bei Dialysepatienten wird ebenfalls eine
Reduzierung der Tagesdosis auf 5090 emp-
fohlen. Famotidin sollte am Ende oder nach
der Dialyse gegeben werden, da ein Tell
des Wirkstoffes durch die Dialyse eliminiert
wird.

Kinder und Jugendliche

Uber die Sicherheit und Wirksamkeit von
Famotidin bei Kindern liegen keine ausrei-
chenden Erfahrungen vor. Kinder sollten
deshalb nicht mit Famotidin STADA® be-
handelt werden.

Art und Dauer der Anwendung

Die Filmtabletten sollten unzerkaut mit etwas
Flissigkeit eingenommen werden. Die Ein-
nahme kann unabhangig von den Mahlzei-
ten erfolgen.

Rezidivorophylaxe von rezidivierenden
2Zwilffingerdarmgeschwdiren

Unter Berucksichtigung der Langzeittherapie
zur Prophylaxe von rezidivierenden Zwolf-
fingerdarmgeschwuren hat sich in klinischen
Studien die empfohlene Erhaltungsdosis
von 20 mg Uber einen Zeitraum von 12 Mo-
naten als wirksam erwiesen.

2Zwilffingerdarmgeschwdire und gutartige
Magengeschwiire

Bei Zwolffingerdarmgeschwiren und gutar-
tigen Magengeschwuren sollte die Behand-
lung Uber einen Zeitraum von 4-8 Wochen
durchgeflhrt werden. Dieser Zeitraum kann
sich jedoch verkilrzen, wenn endoskopisch
eine Abheilung des Geschwires nachge-
wiesen wird. Ist dies nicht der Fall, sollte die
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Behandlung Uber weitere 4 Wochen fortge-
setzt werden.

Zollinger-Ellison-Syndrom
Die Therapie sollte so lange fortgefihrt wer-
den, wie sie klinisch erforderlich ist.

Symptomatische Behandlung leichter
Formen der Refluxésophagitis

Die Dauer der Behandlung betragt in der
Regel 6Wochen, im Bedarfsfalle auch
12 Wochen.

Leichte bis mittelschwere Refluxésopha-
gitis

Die Dauer der Behandlung betragt im Allge-
meinen 6 Wochen. Falls die Behandlung
nicht zur Abheilung fihrt, sollte sie um wei-
tere 6 Wochen verlangert werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile. Bei entsprechenden
Anzeichen muss Famotidin STADA® abge-
setzt werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die gleichzeitige Gabe von Histamin-H,-Re-
zeptorantagonisten wie Famotidin mit einer
Kombination von Atazanavir/Ritonavir und
Tenofovir ist zu vermeiden.

Altere Patienten

Bei der Verabreichung von Famotidin an
altere Patienten wurden in den klinischen
Studien weder eine Zunahme der Inzidenz
noch Unterschiede in der Art der Neben-
wirkungen, die im Zusammenhang mit der
Gabe von Famotidin standen, beobachtet.

Sonstige Bestandteile

Famotidin STADA ® 20 mg

Dieses Arzneimittel enthalt 0,20 mg Propy-
lenglycol pro Filmtablette.

Famotidin STADA® 40 mg
Dieses Arzneimittel enthalt 0,40 mg Propy-
lenglycol pro Filmtablette.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Stoffwechselbedingte, klinisch  relevante,
substanzspezifische Interaktionen sind bis-
her nicht bekannt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Substan-
zen, deren Aufnahme vom Séauregehalt des
Magens beeinflusst wird, ist deren mdgli-
cherweise veranderte Aufnahme zu beach-
ten. Im Falle von Ketoconazol oder Itracon-
azol kann diese vermindert sein. Ketocon-
azol sollte 2 Stunden vor der Gabe von
Famotidin eingenommen werden.

Die gleichzeitige Einnahme von Famotidin
und Antazida kann die Resorption von Fa-
motidin vermindern und zu geringeren Plas-
makonzentrationen von Famotidin flhren.
Famotidin sollte daher 1-2 Stunden vor
einem Antazidum eingenommen werden.

Die gleichzeitige Einnahme von Sucralfat
vermindert die Aufnahme von Famotidin.
Deshalb sollte Sucralfat grundsétzlich im
Abstand von 2 Stunden zur Gabe von Fa-
motidin eingenommen werden.

Die Einnahme von Probenecid kann die
Ausscheidung von Famotidin verzogern.

Auf eine gleichzeitige Anwendung von Fa-
motidin STADA® und Probenecid sollte ver-
zichtet werden.

Famotidin reduziert die Bioverfligbarkeit von
Atazanavir dosisabhangig. Dies kann durch
eine Dosiserhdhung von Atazanavir kom-
pensiert werden. Wird jedoch Atazanavir/
Ritonavir zusammen mit Tenofovir verab-
reicht, erfolgt die Reduktion der Bioverflg-
barkeit von Atazanavir nicht mehr dosisab-
hangig. Daher sollten die Patienten, die kein
Tenofovir erhalten, mit maximal 20 mg Fa-
motidin behandelt werden. Wird eine héhere
Dosis an Famotidin bendtigt, so sollte eine
Erhéhung der Atazanavir-Dosis in Betracht
gezogen werden. Patienten, die eine Kombi-
nation von Atazanavir/Ritonavir und Tenofo-
vir erhalten, sollten nicht mit Famotidin be-
handelt werden (siehe Abschnitt 4.4).

Es besteht ein Risiko des Verlusts der
Wirksamkeit von Calciumcarbonat, wenn es
als Phosphatbinder gleichzeitig mit Famo-
tidin bei Hamodialysepatienten angewendet
wird.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Die Anwendung von Famotidin STADA®
wahrend der Schwangerschaft wird nicht
empfohlen. Famotidin STADA® darf wah-
rend der Schwangerschaft nur nach sorg-
faltiger Abwagung des zu erwartenden Nut-
zens gegen evtl. Risiken angewendet wer-
den (siehe Abschnitt 5.3).

Stillzeit

Famotidin wird in die Muttermilch ausge-
schieden. Da eine Stérung der Magensau-
resekretion beim Saugling durch aufgenom-
menes Famotidin nicht ausgeschlossen
werden kann, sollte das Stillen wahrend
der Behandlung vermieden werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bisher sind keine Auswirkungen auf die
Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen bekannt gewor-
den.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt: sehr haufig (>1/10), haufig (=1/100,
<1/10), gelegentlich (>1/1.000, <1/100),
selten (=1/10.000, <1/1.000), sehr selten
(<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems

Sehr selten: Thrombozytopenie, Leukope-
nie, Agranulozytose sowie Panzytopenie.

Erkrankungen des Nervensystems
Haufig: Kopfschmerzen, Schwindel.

Sehr selten: Parasthesien, Schlafrigkeit, epi-
leptische Anfélle (Grand mal).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufig: Verstopfung oder/und Durchfall.
Gelegentlich: Mundtrockenheit, Ubelkeit, Er-
brechen, Magen-Darm-Beschwerden, Flatu-
lenz.

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Gelegentlich: Hautausschlag, Pruritus.
Selten: Urtikaria.

Sehr selten: schwere Hautreaktion (z.B. to-
xische epidermale Nekrolyse, Stevens-
Johnson-Syndrom), Haarausfall/Alopezie.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Selten: Arthralgien.

Sehr selten: Muskelkrampfe.

Stoffwechsel- und Ernédhrungsstérungen
Gelegentlich: Appetitlosigkeit.

Allgemeine  Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich: Mudigkeit.

Sehr selten: Brustenge.

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: UberempﬁndIichkeitsreak.t_ionen
(Anaphylaxie, angioneurotisches Odem,
Bronchospasmus).

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: Erhéhung von Laborwerten (Trans-
aminasen, Gamma-GT, alkalische Phospha-
tase, Bilirubin), intrahepatische Cholestase
(sichtbares Zeichen: Gelbsucht).

Sehr selten: Hepatitis

Erkrankungen der Geschlechtsorgane
und der Brustdrise
Sehr selten: Impotenz, Brustspannung.

Psychiatrische Erkrankungen

Sehr selten: reversible psychische Stérun-
gen (wie Halluzinationen, Desorientiertheit,
Verwirrtheits-, Angst- und Unruhezustande,
Depression), verminderte Libido, Schlaflo-
sigkeit.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Uber Vergiftungen durch eine Uberdosie-
rung mit Famotidin ist bisher nichts bekannt.

Gegebenenfalls sollten MaBnahmen der Re-
sorptionsverhinderung und  symptomati-
schen Therapie ergriffen werden.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Histamin
H,-Rezeptorantagonisten
ATC-Code: A02B A03

Famotidin ist ein kompetitiver Histamin-
H,-Rezeptor-Antagonist, der zu einer Hem-
mung der durch H,-Rezeptoren vermittelten
Magensauresekretion fihrt. Neben dem

099999-D669 — Famotidin STADA —n
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Sauregehalt wird auch der Pepsingehalt und
in geringerem AusmaB das Volumen des
basalen sowie des nach Stimulation gebil-
deten Magensaftes vermindert. Pharmako-
logische Wirkungen auf das ZNS sowie auf
immunologische, kardiovaskulare oder re-
spiratorische Parameter wurden nicht beob-
achtet.

Nach oraler Gabe tritt die Wirkung innerhalb
1 Stunde ein und erreicht ihr Maximum nach
1-3 Stunden.

Orale Einzeldosen von 20 und 40 mg hemm-
ten die basale nachtliche Sauresekretion
zuverlassig; die mittlere gastrale Saurese-
kretion wurde tUber mindestens 10 Stunden
um 86 bzw. 9400 gehemmt. Dieselben Do-
sen, am Morgen verabreicht, unterdrickten
die nahrungsstimulierte Sauresekretion 3—-5
Stunden p.a. um durchschnittlich 76 bzw.
8490 und 8-10 Stunden nach der Einnah-
me um 25 bzw. 3000, wobei die Wirkungs-
dauer der 20 mg-Dosis bei einigen Proban-
den nur 6—8 Stunden anhielt. Wiederholte
Gaben fuhrten nicht zu einer Wirkstoffkumu-
lation.

Der basale nachtliche intragastrale pH-Wert
wurde durch abendliche Gaben von 20 und
40 mg Famotidin auf durchschnittlich 5 bzw.
6,4 angehoben. Wurde Famotidin nach dem
Frihstiick eingenommen, so war nach 3und
nach 8 Stunden der pH-Wert sowohl unter
der 20 mg- als auch unter der 40 mg-Dosis
von Famotidin auf etwa 5 angehoben.

Die Nlchtern- und postprandialen Serum-
Gastrin-Spiegel wurden von Famotidin nicht
oder nur geringfligig beeinflusst. Die Magen-
entleerung und die exokrine Pankreasfunk-
tion wurden durch Famotidin nicht beein-
flusst, ebenso der hepatische und portale
Blutfluss. Auch auf endokrinologische Funk-
tionen hatte Famotidin keinen Einfluss. Die
Hormonspiegel von Prolaktin, Kortison, Thyr-
oxin (T,) und Testosteron blieben unter der
Therapie mit Famotidin unverandert.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Famotidin unterliegt einer linearen Kinetik.
Die Bioverfugbarkeit betragt ungefahr 400/.
Plasma-Spitzenkonzentrationen sind dosis-
abhangig und werden in ca. 1-35 Stunden
nach der Einnahme erreicht. Wiederholte
Gaben fihren nicht zu einer Wirkstoffkumu-
lation. Die Aufnahme von Famotidin wird
nicht durch gleichzeitige Nahrungsaufnah-
me beeinflusst.

Die Bindung an Plasmaeiwei ist relativ
gering (15—2200). Famotidin geht in gerin-
gem AusmaB in den Liquor zerebrospinalis
Uber. Das Liquor-Plasma-Verhaltnis 4 Stun-
den nach Gabe von 40 mg Famotidin p.o.
betrug im Mittel 0,1. Famotidin geht in die
Muttermilch Uber. 6 Stunden nach oraler
Gabe wird ein Milch/Plasma-Konzentra-
tionsverhaltnis von 1,73 erreicht.

Der Wirkstoff wird zu 30—35%o in der Leber
metabolisiert; es entsteht ein Sulfoxid-Meta-
bolit. Innerhalb von 24 Stunden werden nach
oraler Gabe 25-30%0 der Dosis und nach
intravenoser Gabe 65—700/0 der verabreich-
ten Menge unverandert mit dem Urin aus-
geschieden. Die renale Clearance betragt
250—450 ml/min, was auf eine tubuléare Ex-
kretion hindeutet. Eine geringe Menge kann
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als Sulfoxid ausgeschieden werden. Die
Elimination aus dem Plasma erfolgt mit einer
Halbwertszeit von 2,6 -4 Stunden.

Niereninsuffizienz

Mit abnehmender Nierenfunktion sinken die
renale und totale Clearance von Famotidin,
ohne dass es zu einer Steigerung der nicht-
renalen Elimination kommt. Ist bei gering
ausgepragter Niereninsuffizienz (Kreatinin-
clearance 90—-60 ml/min) noch keine Ver-
langerung der Eliminationshalbwertszeit zu
beobachten, so verlangert sich die Elimina-
tionshalbwertszeit nach intravendser Injek-
tion einer Einzeldosis von 20 oder 10 mg
Famotidin bei maBiggradiger Niereninsuffi-
zienz (Kreatininclearance 60—30 ml/min) auf
45-9 Stunden, bei schwerer Niereninsuffi-
zienz (Kreatininclearance <30 ml/min) auf
10-12 Stunden und bei terminal Nieren-
insuffizienten und anurischen Patienten auf
18—27 Stunden. Der Anteil unverandert im
Urin ausgeschiedenen Famotidins vermin-
dert sich bei maBiggradiger Niereninsuffi-
zienz auf 60%. Bei schwerer Niereninsuffi-
zienz betragt er nur noch 250/0.

Bei Dialysepatienten betragt die Elimina-
tionshalbwertszeit nach intravendser Gabe
von 20 mg Famotidin abhéngig von Dialyse-
verfahren (Hamdfiltration, 5 Stunden Hamo-
dialyse oder kontinuierliche Hamofiltration)
7-14 Stunden, bei oraler Gabe von 20 mg
Famotidin 22,5 h.

Leberfunktionsstérungen
Die Pharmakokinetik von Famotidin ist bei
Leberfunktionsstérungen unverandert.

Kinetik bei &lteren Patienten

In pharmakokinetischen Studien mit alteren
Probanden wurden keine klinisch signifikan-
ten altersbedingten Veranderungen gefun-
den, altersbedingte Einschrankungen der
Nierenfunktion sind jedoch bei der Dosie-
rung zu bertcksichtigen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitét
Siehe Abschnitt 4.9.

Chronische Toxizitét

Untersuchungen an verschiedenen Tierspe-
zies (Ratte, Hund, Maus, Kaninchen) mit
einer Dauer von bis zu 2 Jahren ergaben
keine relevanten Hinweise auf eine spezifi-
sche Toxizitat von Famotidin.

Tumorerzeugendes und mutagenes
Potenzial

In-vitro- und  In-vivo-Untersuchungen zur
Mutagenitat und Langzeitstudien zur Ermitt-
lung eines tumorerzeugenden Potenzials
von Famotidin verliefen negativ.

Reproduktionstoxizitat

Studien an Ratten zeigten keine Beeintrach-
tigungen der Fertilitdt von adulten Tieren
oder der embryo-fetalen und postnatalen
Entwicklung der Nachkommen. Untersu-
chungen an Kaninchen ergaben ebenfalls
keinen Hinweis auf ein embryotoxisches
Potenzial. Es liegen keine Erfahrungen beim
Menschen mit der Anwendung in der
Schwangerschaft und Stillzeit vor.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Mikrokristalline  Cellulose, Hypromellose,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Po-
vidon K25, Propylenglycol, vorverkleisterte
Starke (Mais), Talkum, Titandioxid (E 171).

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
4 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-

ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

PVC/PVDC/Aluminium-Blister

Famotidin STADA® 20 mg Filmtabletten
Originalpackung mit 100 Filmtabletten.

Famotidin STADA® 40 mg Filmtabletten
Originalpackung mit 100 Filmtabletten.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

7. Inhaber der Zulassung

STADAPHARM GmbH
StadastraBe 2—18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0
Telefax: 06101 603-3888
Internet: www.stadapharm.de

8. Zulassungsnummern

42653.00.00
42653.01.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
30.09.1998

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
17.03.2004

Datum der Erteilung der Zulassung:
30.09.1998

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
17.03.2004
10. Stand der Information
Mai 2019

11. Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

rFachinformationsdienSt

Postfach 11 01 71
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