Sp.zn. sukls469/2024, sukls470/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Kuladgy 20 mg potahované tablety
Kuladgy 40 mg potahované tablety
famotidin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejn€ postupujte v pripade€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalove
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Kuladgy a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Kuladgy uZivat
3. Jak se Kuladgy uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak Kuladgy uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Kuladgy a k ¢emu se pouziva

Kuladgy pusobi tak, Ze snizuje mnozstvi kyseliny vytvarené v Zaludku. Pouziva se k 1é¢b¢ nékterych
onemocnéni zpsobenych nadmérnou tvorbou Zaludecni kyseliny. Jedna se o 1é¢ivy pripravek k 1écbé
onemocnéni traviciho traktu, ktery patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych antagonisté histaminovych H2-
receptortl.

Ptipravek Kuladgy se u dospélych pouziva k 1écbé:

e ptiznakt refluxni choroby jicnu (mirné refluxni ezofagitidy — zané€tu jicnu), jako je paleni zahy
(Kuladgy 20 mg);

e mirného az stiedné zavazného zanétu jicnu (Kuladgy 40 mg);

e nezhoubného Zalude¢niho viedu;

e dvanactnikového viedu;

e Zollingerova-Ellisonova syndromu. Jedna se o onemocnéni zpiisobené abnormalni tvorbou
hormonu gastrinu, ktera vede k nadmérné tvorbé zaludecni kyseliny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Kuladgy uZivat

Neuzivejte Kuladgy

. jestlize jste alergicky(4) na famotidin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Pokud se objevi piiznaky precitlivélosti, musi byt 1écba ptipravkem
Kuladgy ukoncena.

. déti nesmi byt pfipravkem Kuladgy léceny.
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Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Kuladgy se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
. Okamzité informujte svého lékaie, pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich ptiznakd:

- neumyslny tbytek télesné hmotnosti;
- opakované zvraceni;

- potize s polykanim;

- zvraceni krve;

- bledost a pocit slabosti (anémie);

- krev ve stolici.

Lékar miize rozhodnout, Ze je nutné provést nektera vysetfeni k vylouceni zhoubného onemocnéni,
protoze famotidin také zmiriuje pfiznaky nadorového onemocnéni a mohl by oddalit jeho diagnézu.
Pokud Vase priznaky pietrvavaji navzdory 1€¢bé, bude zvazeno dalsi vySetieni.

. pokud uzivate atazanavir k 1é¢b¢ infekce HIV (viz nize ,,Dalsi 1éCivé pripravky a Kuladgy®).

. pokud trpite dvanactnikovym viedem nebo nezhoubnym zalude¢nim viedem, 1€kai miize
rozhodnout, Ze pfi¢inou je bakteridlni infekce H. pylori. V takovém piipad¢€ mate pod dohledem
1ékate podstoupit zvlastni 1€cbu zamétenou na odstranéni téchto bakterii.

. pokud mate poruchu funkce ledvin. Vas Iékai Vam muze piedepsat nizs$i davku piipravku
Kuladgy (viz bod 3 ,,Jak se Kuladgy uziva®).

. neuzivejte ptipravek Kuladgy, pokud trpite lehkymi zazivacimi obtizemi. Porad’te se se svym
lékafem.

. v piipadé dlouhodobé 1écby vysokymi davkami Vam Iékat mize doporucit krevni testy ke
kontrole poctu krvinek a funkce jater.

. v pripad€ dlouhodobého viedového onemocnéni neukoncujte [é¢bu nahle po ustupu ptiznakd.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Kuladgy
Informujte svého lékaie nebo l1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate kterykoli z nize uvedenych léCivych ptipravki:

Neuziveite piipravek Kuladgy:
e jestlize sou¢asné uzivate probenecid (l1éCivy piipravek k 1é¢bé dny), protoZze probenecid muze
zpomalit vylu€ovani famotidinu;
e v kombinaci s atazanavirem, ritonavirem a tenofovirem (1é¢ivé pfipravky pouzivané k 16cbé
infekce HIV).

Uginek ptipravku Kuladgy miZe byt snizen:

e léCivymi pfipravky neutralizujicimi zaludecni kyselinu (antacidy). Vzhledem k tomu, zZe
ucinek pripravku Kuladgy bude snizen, mate uzit Kuladgy nejméné 1-2 hodiny pted uzitim
antacida;

e sukralfatem (1éCivy pripravek k 1€cbé viedi). Obecné nemate uzivat sukralfat béhem 2 hodin
pied nebo po uziti ptipravku Kuladgy.

Pripravek Kuladgy maze snizit uéinek:
o ketokonazolu nebo itrakonazolu (1é¢ivé ptipravky k 1écbé plisiiovych infekci). Ketokonazol
mate uzit 2 hodiny pted uZzitim pfipravku Kuladgy;
e peroralni suspenze posakonazolu (k 1€cbé plisnovych infekei). Famotidin mtize pii sou¢asném
uzivani snizit vstiebavani peroralni suspenze posakonazolu;
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e atazanaviru s ritonavirem (1é¢ivé ptipravky pouzivané k 1é¢bé infekce HIV). Porad’te se se
svym lékafem;

o uhlic¢itanu vépenatého, pokud je pouzivan k 1é¢bé vysokych hladin fosfatt v krvi
(hyperfosfatemie) u pacientl podstupujicich dialyzu;

¢ inhibitorl tyrosinkinazy (TKI), jako jsou dasatinib, erlotinib, gefitinib nebo pazopanib (lécivé
ptipravky pouzivané k 1écb¢ nadorovych onemocnéni). Souc¢asné podavani famotidinu s
témito inhibitory tyrosinkinazy se nedoporucuje.

Piipravek Kuladgy s jidlem a pitim
Ptipravek Kuladgy lze uzivat s jidlem i bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotnd nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Tehotenstvi
Kuladgy lze beéhem téhotenstvi uzivat pouze tehdy, pokud je to nezbytné nutné.

Kojeni
Famotidin pfechazi do matetského mléka pouze v malém mnozstvi. Proto lze piipravek Kuladgy uzivat
v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

U nekterych pacientl se béhem uzivani ptipravku Kuladgy vyskytly nezadouci ucinky, jako jsou zavraté,
ospalost, spavost a bolest hlavy. Pokud se u Vas tyto priznaky objevi, nemate tidit dopravni prostredky,
obsluhovat stroje ani vykonavat ¢innosti vyzadujici zvy$enou pozornost (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky*).

Kuladgy obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Kuladgy uzZiva

Vzdy uzivejte tento 1éCivy ptipravek presné podle pokynt svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Zpisob podani:
Tablety pripravku Kuladgy se maji polykat v celku a zapijet dostatecnym mnozstvim tekutiny.

Ptipravek neni nutné uzivat s jidlem.

Doporucena davka zavisi na zavaznosti Vaseho onemocnéni a na davkovani pfedchozi 1écby. O tom,
jaké mnozstvi mate uzivat, rozhodne 1ékar.

NizZe jsou uvedeny doporucené davky:

Lécba priznakii refluxni choroby (napf. paleni Zahy)
20 mg famotidinu dvakrat denné.

Lécba mirného az stiedné zavazného zanétu jicnu (jicnové trubice)
40 mg famotidinu dvakrat denné.
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Nezhoubné Zalude¢ni vicedy a dvanactnikové vicedy

40 mg famotidinu pted spanim.

Lécba ma trvat 4 az 8 tydnii. Tato doba vSak muze byt zkracena, pokud Va3 1€kat zjisti, Ze vied se
zahojil (napt. pomoci endoskopického vysetfeni). Pokud vysetfeni neprokaze zhojeni viedu, ma lécba
pokracovat dalsi 4 tydny.

Doporucena udrzovaci davka 20 mg byla v klinickych studiich s délkou trvani 12 mésict ¢inna pti
dlouhodobém podavani.

Zollingeruv-Ellisontv syndrom
Pokud jste nebyl(a) dosud 1é¢ena, zacina se podavanim 20 mg famotidinu kazdych 6 hodin.

V zavislosti na sekreci kyseliny a klinické odpovédi mize 1ékatr davku béhem 1écby zvysovat az do
dosazeni pozadované urovné kyseliny. Pokud 1é¢ba denni davkou az do 800 mg neni dostate¢né
ucinna, muze 1ékat zvazit jinou lécbu k regulaci sekrece kyseliny.

Pokud jste v minulosti podstoupil(a) 1é€bu podobnymi 1é¢ivymi piipravky (napf. jinymi antagonisty
histaminovych H2-receptort), je mozné zahajit 1écbu ptipravkem Kuladgy vyssi davkou, nez je
obvykle doporuc¢ovana uvodni davka. O spravném dévkovani se porad’te se svym lékatem.

Lécba ma pokracovat tak dlouho, jak je to nezbytné.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pokud trpite poruchou funkce ledvin, miize Vam lékat snizit denni davku na 50 %. Pacienti na dialyze
maji rovnéZ uzivat snizené davky na 50 %. Ptipravek Kuladgy mé byt podan na konci dialyzy nebo po
ni, protoze Cast 1écivé latky je pti dialyze odstrafiovana.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Kuladgy, neZ jste mél(a)

Okamziteé kontaktujte svého 1ékatfe nebo nejblizsi nemocnici. Lékar se bude snazit zabranit vstiebani
1écivé latky a zmirnit ptiznaky. Doposud nebyly hlaSeny zadné ptipady predavkovani lé¢ivou latkou
famotidin.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Kuladgy
Pokud zapomenete uzit davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete, a dale pokracujte v obvyklém
davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud mate

obavy z vynechani davky, porad’te se se svym lékafem.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Kuladgy
Pokud chcete ptestat uzivat ptipravek Kuladgy, porad'te se se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1écivého ptipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo lékarnika.
4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich ptiznak, piestarte 1éCivy pfipravek uzivat a okamzité
kontaktujte svého 1ékate nebo vyhledejte 1ékatrskou pohotovost v nejbliz§i nemocnici:

Vzacné nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
o zavazné alergické reakce/reakce z precitlivélosti zplsobujici obtize s dychanim nebo zavraté
(anafylaxe), otok obli¢eje nebo hrdla (angioedém), dusnost nebo sipani (bronchospasmus)

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
¢ plicni onemocnéni charakterizované progresivnim jizvenim plic (intersticialni pneumonie)

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaju nelze urcit):
e zavazna kozni vyrazka s tvorbou puchyit (Stevenstv-Johnsoniiv syndrom / toxicka epidermalni
nekrolyza)
DalSi nezadouci u¢inky

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10):
e Dbolest hlavy

o zévrat
e zacpa
e prijem

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):
e sucho v tstech
e pocit na zvraceni, zvraceni
e travici potize
e nadmérna stfevni plynatost (flatulence)
e nechutenstvi
e vyrazka, svédéni (pruritus)
e TUnava
e poruchy chuti

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
e Zloutenka (zezloutnuti kize nebo ocniho bélma) zpisobena poruchou odtoku Zluci (cholestaza
v jatrech)
e kopftivka (urtikarie)
e Dbolest kloubt (artralgie)
e zvySeni laboratornich hodnot (aminotransferazy, gama GT, alkalicka fosfataza, bilirubin)

Velmi vzacné (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10 000):
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e zmény krevniho obrazu: snizeni po¢tu vSech typi krvinek (pancytopenie) nebo sniZeni poctu
bilych krvinek (leukopenie, agranulocyt6za, neutropenie) nebo krevnich desticek
(trombocytopenie), které mohou zptisobit napt. slabost, inavu, nahlou horecku, bolest v hrdle,
tvorbu modfin nebo krvaceni z nosu

o reverzibilni psychické poruchy (napf. halucinace, dezorientace, zmatenost, uzkost, neklid,
deprese)

e brnéni nebo necitlivost rukou ¢i chodidel (parestezie)

o siflokomorova blokéda (porucha srde¢niho rytmu) pfi nitrozilnim (intravendéznim) podani
antagonistit H2-receptort

e ospalost

e nespavost

o epileptické zachvaty (grand mal — generalizovany tonicko-klonicky zachvat)

e vypadavani vlast

e svaloveé kiece

¢ impotence, snizené libido

e pocit tisn¢ na hrudi

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaju nelze urcit):
e zanét jater (hepatitida)

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékari nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uCinky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim  webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich a¢inkt miZzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Kuladgy uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce ze EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1€Civé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prosttedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Kuladgy obsahuje
Lécivou latkou je famotidin.
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https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
http://email/
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Kuladgy 20 mg potahované tablety:
Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg famotidinu.

Kuladgy 40 mg potahované tablety:
Jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg famotidinu.

Pomocné latky jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuldza 101, kukufi¢ny Skrob, sodna stl karboxymethylskrobu (typ A),
hyproloza, mikrokrystalicka celuléza 102 a magnesium-stearat.

Potahova vrstva tablety:
Kuladgy 20 mg potahované tablety:
hyproloza (E 463), hypromeloza 2910/6 (E 464), oxid titanicity (E 171) a oxid Zelezity Zluty (E 172).

Kuladgy 40 mg potahované tablety:
hyproloza (E 463), hypromeloza 2910/6 (E 464) a oxid titanicity (E 171).

Jak Kuladgy vypada a co obsahuje toto baleni

Kuladgy 20 mg potahované tablety:
Svétle zluté az zluté, kulaté potahované tablety o priméru pfiblizné 6 mm, s vyrazenym ,,11* na
jedné strané a bez oznaceni na druhé stran¢.

Kuladgy 40 mg potahované tablety:
Bilé, kulaté potahované tablety o priméru pfiblizn€¢ 8 mm, s vyrazenym ,,12 na jedné strané a
bez oznaceni na druhé strané.

Potahované tablety jsou baleny v PVC—ALI blistrech.
20, 28, 30, 60 nebo 90 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
MSN Labs Europe Limited
KW20A, Corradino Park

PLA 3000 Paola

Malta

Vyrobce

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
PLA 3000 Paola

Malta

MSN Labs Europe Limited
KW20A Corradino Park
PLA 3000 Paola

Malta
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Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského Hospodarského Prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Némecko : Famotidin Vivanta Generics 20 mg Filmtabletten (ENR: 7016011)
Famotidin Vivanta Generics 40 mg Filmtabletten (ENR: 7016012)

Cesko : Kuladgy

Chorvatsko : Kuladgy 20 mg/40 mg filmom obloZene tablete

Mad’arsko : Kuladgy 20 mg/40 mg filmtabletta

Slovinsko : Kuladgy 20 mg/40 mg filmsko oblozene tablete

Rumunsko : Kuladgy 20 mg/40 mg comprimate filmate

Bulharsko : Kuladgy 20 mg/40 mg film-coated tablets
Kymagm 20 mg/40 mg dunvupann TabaeTkn

Estonsko : Kuladgy

Litva : Kuladgy 20 mg/40 mg plévele dengtos tabletés

Lotysko : Kuladgy 20 mg/40 mg apvalkotas tabletes

Slovenska republika  : Kuladgy 20 mg/40 mg

Polsko : Famotydyna Pharmalab

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 28. 7. 2026
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