Sp.zn. sukls469/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Kuladgy 20 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg famotidinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta

Svétle zluté az zluté, kulaté, potahované tablety o primeéru piiblizné 6 mm, s vyrazenym oznacenim
,»11° na jedné strané a bez oznaceni na druhé stran¢.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Kuladgy je indikovan u dospélych k 1é¢b¢€ nasledujicich stavi:
e duodenalniho viedu,
e benigniho Zalude¢niho viedu,
e Zollingerova-Ellisonova syndromu,
e symptomatické 1€cby mirné refluxni ezofagitidy.

4.2 Davkovani a zpiasob podani
Davkovani

Duodenalni vied a benigni Zaludecni vied
40 mg famotidinu jednou denné pied spanim.

Zollingeruv-Ellisonitv syndrom

U pacientt, ktefi dosud nebyli 1é¢eni antisekre¢nimi 1é¢ivymi pripravky, ma byt 1é¢ba Zollingerova-
Ellisonova syndromu zahajena podavanim 20 mg famotidinu (odpovida jedné potahované tableté
ptipravku Kuladgy 20 mg) kazdych 6 hodin. V zavislosti na sekreci Zalude¢ni kyseliny a klinické
odpoveédi pacienta je tieba davku béhem 1éCby individualné upravovat, dokud neni dosazeno
pozadované trovné suprese sekrece kyseliny (napf. < 10 mekv/h béhem hodiny pfed podanim
nasledujici davky famotidinu).

Pokud pozadovaného potlaceni sekrece zalude¢ni kyseliny nelze dosahnout pti denni davce 800 mg, je
tteba zvazit alternativni 1é¢bu k regulaci sekrece kyseliny, protoze s davkami vy$§imi nez 800 mg
famotidinu denné nejsou k dispozici dlouhodobé zkuSenosti.
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Lécba ma pokracovat po dobu, po kterou je klinicky indikovana.

Pacienti, kteti byli dive 1é€eni antagonisty H2-receptorti, mohou zah4jit 1é€bu famotidinem vyssi
davkou, nez je obvykle doporu¢ovana pocatecni davka. Davka zavisi na zadvaznosti onemocnéni a
davkovani piedchozi 1écby.

Symptomaticka lécba mirné refluxni ezofagitidy
Doporucena davka je 20 mg famotidinu dvakrat denné (odpovida dvéma potahovanym tabletam

ptipravku Kuladgy 20 mg denng).

Zvlastni populace

Porucha funkce ledvin
Famotidin je vylucovan prevazn¢ ledvinami. U pacientli s poruchou funkce ledvin, u nichz je
clearance kreatininu niz$i nez 30 ml/min, ma byt denni davka famotidinu snizena o 50 %.

Pacientim podstupujicim dialyzu maji byt rovnéz podavany davky snizené o 50 %. Kuladgy 20 mg se
ma podat na konci dialyzy nebo po jejim ukonceni, protoze cast 1écivé latky je béhem dialyzy
odstranéna.

Pediatricka populace
K dispozici nejsou dostatecné tidaje o bezpecnosti a u¢innosti famotidinu u déti. Proto déti nemayji byt
léceny famotidinem.

Zptisob podani a délka 1écby
Tablety pripravku Kuladgy 20 mg se maji polykat v celku a zapijet dostate¢nym mnozstvim tekutiny.
Ptipravek neni nutné uzivat béhem jidla.

Duodenalni vied a benigni Zaludecni vied

Pfi 1é¢bé duodenalniho viedu a benigniho zalude¢niho viedu ma 1éCba trvat 4 az 8 tydni. Toto obdobi
vSak muze byt zkraceno, pokud endoskopické vysetieni prokaze zhojeni viedu. Pokud endoskopické
vySetfeni takovy nalez neprokaze, ma lécba pokracovat dalsi 4 tydny.

Zollingeriiv-Ellisonitv syndrom
Lécba ma pokracovat po dobu, po kterou je klinicky nezbytna.

Symptomaticka lécba mirné refluxni ezofagitidy
Obecné ma 1écba trvat 6 tydnu, v piipadé potieby 12 tydnd.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Pokud se objevi priznaky hypersenzitivity, podavani famotidinu musi byt ukonceno.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Malignita Zaludku

Pokud ma 1écba famotidinem pozitivni Gi¢inek na symptomy, nelze malignitu vyloucit. Pfed zahajenim
1écby famotidinem maji byt pouzita vhodna diagnosticka opatfeni k potvrzeni nemaligni povahy

viedu.

Porucha funkce ledvin



Famotidin je eliminovan primarné ledvinami a ¢aste¢né metabolizovan v jatrech. Proto je tfeba dbat
opatrnosti u pacientti s poruchou funkce ledvin.

U pacientt s poruchou funkce ledvin ma byt denni davka snizena (viz bod 4.2 Davkovani a zptsob
podani).

Obecné

Famotidin se nema podavat v pfipadé¢ mén¢ zavaznych gastrointestinalnich obtizi.

U pacientl s duodenalnim viedem a benignim Zalude¢nim viedem ma byt stanoven stav infekce H.
pylori. Pokud je to mozné, pacienti s pozitivnim nalezem H. pylori maji podstoupit eradikacni 1é¢bu k
eliminaci bakterie.

V ptipade dlouhodobé 1éCby vysokymi davkami se doporucuje monitorovani krevniho obrazu a
jaternich funkci.

V ptipade dlouhodobého viedového onemocnéni je tfeba se po Gstupu symptomtl vyvarovat nahlého
ukonceni 1éCby.

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

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly zaznamenany zadné klinicky vyznamné metabolické interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky
nebo latkami.

Pfi soubézném uzivani latek, jejichz absorpce je ovlivnéna hladinou Zalude¢ni kyseliny, je tfeba vzit v
uvahu moznou zménu absorpce téchto latek. Absorpce ketokonazolu nebo itrakonazolu mize byt
snizena; ketokonazol ma byt podan dve hodiny pfed podanim famotidinu.

Pokud je to mozné, je tfeba se vyhnout soubéznému podévani peroralni suspenze posakonazolu s
famotidinem, protoze famotidin mize pii soub&ézném uzivani snizit absorpci peroralni suspenze
posakonazolu.

Soubézné uzivani famotidinu a antacid mize snizit absorpci famotidinu a vést k niz§im plazmatickym
koncentracim famotidinu. Proto ma byt famotidin podan 1-2 hodiny pted uzitim antacida.

Soubézné uzivani sukralfatu inhibuje absorpci famotidinu. Proto se sukralfat zpravidla nema podavat
b&hem dvou hodin ptfed nebo po podani davky famotidinu.

Podavani probenecidu mize zpomalit eliminaci famotidinu. Je tieba se vyhnout soubéznému uzivani
probenecidu a famotidinu.

Bylo prokazano, ze famotidin sniZuje biologickou dostupnost atazanaviru zptsobem zavislym na
davce. To Ize kompenzovat zvySenim davky atazanaviru. Pokud je vSak kombinace
atazanavir/ritonavir podavana spolecné s tenofovirem, nebyla tato zavislost na davce pozorovana.
Proto se doporucuje, aby pacienti neuzivajici tenofovir byli Ié¢eni maximaln€ 20 mg famotidinu;
pokud je zapotfebi vyssi davka, ma byt zvazeno zvyseni davky atazanaviru. U pacientl uzivajicich
kombinaci atazanavir/ritonavir spole¢n¢ s tenofovirem nema byt piekrocena davka odpovidajici 40 mg
famotidinu dvakrat denné a doporucuje se zvySeni davky atazanaviru.



Existuje riziko ztraty u¢innosti uhli¢itanu vapenatého, pokud je podavan soucasné s famotidinem jako
vaza¢ fosfatt u pacienti podstupujicich hemodialyzu.

Soubézné podavani famotidinu s inhibitory tyrosinkinazy (TKI) dasatinibem, erlotinibem, gefitinibem
nebo pazopanibem mize vést ke snizeni plazmatickych koncentraci TKI a néasledn¢ ke sniZzeni jejich
ucinnosti. Proto se soub&ézné podavani famotidinu s témito TKI nedoporucuje. Dalsi specificka
doporuceni jsou uvedena v informacich o piipravku jednotlivych 1écivych ptipravki ze skupiny TKI.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Velké mnozstvi tdaji z klinické praxe tykajicich se t€hotnych zen vystavenych plsobeni famotidinu
(vice nez 1 000 ukoncenych téhotenstvi) nenaznacuje Zadné malformacni ani fetotoxické ucinky.
Famotidin Ize béhem téhotenstvi pouzivat, pokud je to nezbytné.

Kojeni

Famotidin se v malém mnozstvi vylucuje do lidského matetského mléka a mnozstvi piijaté ditétem
odpovida priblizné 2 % davky matky po piepoctu na t€lesnou hmotnost. Nebyly hlaseny zadné
Skodlivé Gc¢inky u kojenych déti. Proto 1ze famotidin pouzivat v obdobi kojeni.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici G¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

U nékterych pacientli se béhem uzivani famotidinu vyskytly nezddouci u€inky, jako jsou zavrate,
spavost, ospalost a bolest hlavy. Pacienti maji byt informovani, Ze pokud se u nich tyto ptiznaky
vyskytnou, maji se vyvarovat fizeni vozidel, obsluhy strojii nebo ¢innosti vyzadujicich zvySenou
pozornost (viz bod 4.8).

4.8 Nezadouci uéinky

Souhrn bezpecnostniho profilu
Nejcasteji hlaSenymi nezadoucimi ucinky jsou bolest hlavy, zavrate, zacpa a prijem.

Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky jsou alergické/hypersenzitivni reakce zpuisobujici potize
s dychanim nebo zavraté (anafylaxe), otok obliceje nebo hrdla (angioedém), potize s dychanim nebo
sipani (bronchospasmus), intersticialni plicni onemocnéni a zavazné kozni reakce s tvorbou puchyit
(Stevensiiv-Johnsonliv syndrom/toxicka epidermalni nekrolyza).

Tabulkovy piehled nezadoucich u¢inkd

V tomto bod¢ jsou frekvence nezadoucich ucinkd definovany nasledovng¢:

Velmi Casté (= 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000
az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit).

Trida .

. , M s Méné . CoL Qoo
organovych Casté asté Vzacné Velmi vzacné Neni znamo
systémul
Poruchy krve trombocytopenie,

a leukopenie,

lymfatického agranulocytoza,

systému pancytopenie,
neutropenie




Trida

organovych Casté Casté Vzacné Velmi vzacné Neni znamo
systémii
Poruchy hypersenzitivni
imunitniho reakce
systému (anafylaxe,
angioneuroticky
edém,
bronchospasmus
)
Psychiatrické reverzibilni
poruchy psychické
poruchy (napf.
halucinace,
dezorientace,
zmatenost,
uzkost,
agitovanost,
deprese)
Poruchy bolest hlavy, | dysgeuzie parestezie,
nervového zavraté spavost,
systému nespavost,
epileptické
zéachvaty (grand
mal —
generalizovany
tonicko-klonicky
zachvat)
Srdeéni AV blok pfi
poruchy intraven6znim
podani
antagonisti
H2-receptorii
Respiraéni, intersticialni
hrudni a plicni
mediastinalni onemocnéni
poruchy (nekdy fatalni)
Gastrointesti | zacpa, sucho v
nalni poruchy | prijem ustech,
nauzea,
zvraceni,
gastrointe
stinalni
obtize,
flatulence
, ztrata
chuti k
jidlu
Poruchy jater intrahepatélni hepatitida
a Zlucovych cholestaza
cest (viditelny
ptiznak:
zloutenka)




Trida 5 Méné
organovych Casté Casté Vzacné Velmi vzacné Neni znamo
systémii
Poruchy kize vyrazka, | kopfivka alopecie zavazné
a podkoZni pruritus kozni reakce
tkané (Stevenstiv-
Johnsontv
syndrom/toxi
cka
epidermalni
nekrolyza,
nckdy
fatalni)
Poruchy artralgie svalové krece
svalové a
kosterni
soustavy a
pojivové
tkané
Poruchy impotence,
reprodukcnih snizen¢ libido
o systému a
prsu
Celkové unava pocit tisné na
poruchy a hrudi
reakce v
misté
aplikace
Vyseti‘eni zvySeni
laboratornich
hodnot
(amonitransfera
zy, gama-GT,
alkalicka
fosfataza,
bilirubin)

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HléaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pfipravku je dilezité. UmozZiluje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezieni na nezadouci GCinky
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Nebyly hlaseny zadné ptipady predavkovani famotidinem.

prostiednictvim

webového  formulafe


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
http://email/
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Pokud by k nému doslo, je tfeba ucinit opatieni k omezeni absorpce a zmirnéni pfiznakii.

Maji byt pouzita obvykla opatieni k odstranéni nevstfebaného materidlu z gastrointestinalniho traktu
spolu s klinickym monitorovanim a podptirnou lécbou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: 1é¢iva k terapii onemocnéni souvisejicich s poruchou acidity,
antagonisté H2-receptort, ATC kod: A02BAO3.

Famotidin je kompetitivni antagonista histaminovych H2-receptori, ktery vede k inhibici sekrece
zalude¢ni kyseliny zprostfedkované H2-receptory. Kromé hladiny zalude¢ni kyseliny dochazi také ke
snizeni hladiny pepsinu. V mensi mife dochazi rovnéZz ke snizeni objemu bazalni zalude¢ni §tavy a
zaludec¢ni $tavy secernované po stimulaci. Nebyly pozorovany farmakologické G¢inky na CNS ani na
imunologické, kardiovaskularni nebo respiracni parametry.

Lécivy ptipravek zacina pasobit béhem jedné hodiny po perordlnim podéani a maximalni ti¢innosti
dosahuje béhem 1 az 3 hodin.

Jednotlivé peroralni davky 20 mg a 40 mg G¢inn¢ inhibovaly bazalni no¢ni sekreci zaludecni kyseliny;
prameérna sekrece zaludecni kyseliny byla inhibovana po dobu 10 hodin o 86 %, respektive 94 %.
Stejné davky podané rano inhibovaly sekreci zalude¢ni kyseliny stimulovanou pfijmem potravy po
dobu 3 az 5 hodin po podani v priiméru o 76 %, respektive 84 %. Za 8 az 10 hodin po podani ¢inily
hodnoty inhibice 25 %, respektive 30 %, ackoli u nékterych dobrovolniki pfetrvaval t€inek jedné
davky 20 mg pouze 6 az 8 hodin. Opakované podévani nevedlo ke kumulaci 1é¢ivé latky.

Bazalni no¢ni hodnota zalude¢niho pH byla zvySena na primérnou hodnotu 5, respektive 6,4 po
vecernim podani 20 mg a 40 mg famotidinu. Pokud byl famotidin podan po snidani, hodnota pH byla
po 3 a 8 hodinach zvysena piiblizné na 5 jak ve skupiné s davkou 20 mg, tak ve skupiné s davkou 40
mg.

Famotidin m¢l maly nebo nemél zadny vliv na hladiny gastrinu v séru nalacno ani po jidle.
Vyprazdnovani zaludku a exokrinni funkce pankreatu nebyly famotidinem ovlivnény, stejn€ jako nebyl
ovlivnén pratok krve jatry a portalnim fecistém. Nebyl rovnéz pozorovan zadny vliv na endokrinni
funkce. Hladiny prolaktinu, kortizonu, tyroxinu (T4) a testosteronu zistaly béhem lécby famotidinem
nezménény.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika famotidinu je linearni.
Famotidin je po peroralnim podani rychle absorbovan.
Peroralni biologicka dostupnost je ptiblizné 40 %.

Maximalnich plazmatickych koncentraci je dosazeno za 1 az 3,5 hodiny po podani. Maximalni
plazmatické koncentrace po podani 20 mg famotidinu jsou ptiblizné 0,04 az 0,06 pug/ml a po podani 40
mg famotidinu pfiblizné 0,075 az 0,1 pg/ml. Opakované podavani nevede ke kumulaci 1é¢ivé latky.
Absorpce famotidinu neni ovlivnéna sou¢asnym piijmem potravy.



Famotidin se v mozkomi$nim moku nachazi pouze v omezené mife. Primérny pomér koncentrace v
mozkomi$nim moku ku plazmatické koncentraci byl 0,1 ¢tyfi hodiny po podani 40 mg famotidinu.

Famotidin se vylu¢uje do mateiského mléka. Sest hodin po peroralnim podéani bylo dosazeno poméru
koncentrace v mléce ku plazmatické koncentraci 1,78. Elimina¢ni polo¢as v plazmé je 2,6 az 4 hodiny.

Az 30-35 % lécive latky je metabolizovano v jatrech; vznika sulfoxidovy metabolit.

Do 24 hodin po perordlnim podéni je 25-30 % léc€ivé latky vyloueno moci v nezménéné formé; po
intravendznim podéni je mo¢i v nezménéné form¢e vylouceno 65-70 %. Rendlni clearance je 250450
ml/min, coz svéd¢i pro tubularni sekreci. Malé mnozstvi mtze byt eliminovano ve formé sulfoxidu.

Porucha funkce ledvin

Se zhorsujici se funkci ledvin se snizuje renalni i celkova clearance famotidinu, aniz by dochazelo ke
zvySeni extrarenalni eliminace. Eliminacni polocas po intravenozni injekci jednorazové davky 20 mg
nebo 10 mg famotidinu se prodluzuje na 4,5-9 hodin u pacient se stfedné t€zkou poruchou funkce
ledvin (clearance kreatininu 60-30 ml/min), na 10—12 hodin u pacientt s t€zkou poruchou funkce
ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min) a na 18-27 hodin u pacientil s terminalnim selhanim ledvin
nebo anurii. MnoZzstvi nezménéného famotidinu vylou¢ené¢ho moci se snizuje na 60 % u pacientli se
sttedné tézkou poruchou funkce ledvin. V ptipadé¢ t€zké poruchy funkce ledvin ¢ini pouze 25 %.

V zavislosti na pouzité dialyza¢ni metod¢ (hemofiltrace, pétihodinova hemodialyza nebo kontinualni
hemofiltrace) je eliminacni polocas po intravenéznim podani 20 mg famotidinu u dialyzovanych
pacientd 7-14 hodin; po peroralnim podani 20 mg famotidinu ¢ini 22,5 hodiny.

Porucha funkce jater
Farmakokinetika famotidinu je u pacientii s poruchou funkce jater nezménéna.

Farmakokinetika u starsich pacienti
Farmakokinetické studie u starSich pacientd neprokazaly zadné klinicky vyznamné zmény souvisejici s
veékem. Pfi stanoveni davkovani je vSak tieba vzit v uvahu vékem podminéné zhorseni funkce ledvin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické udaje tykajici se famotidinu neodhalily na zdkladé konven¢nich farmakologickych studii
bezpecnosti, toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni karcinogenniho potencialu a
reproduk¢ni toxicity zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam vSech pomocnych latek

Jadro tablety:

mikrokrystalické celuléza 101
kukuti¢ny Skrob

sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)
hyproléza

mikrokrystalicka celuléza 102
magnesium-stearat



Potahova vrstva tablety:

hyproloza (E 463)

hypromeléza 2910/6 (E 464)

oxid titanicity (E 171)

zluty oxid zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

4 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Potahované tablety jsou dodavany v PVC/ALl blistrech v krabi¢kach obsahujicich 20, 28, 30, 60 nebo
90 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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