Bipacksedel: Information till anvandaren

Famotidin Vivanta 20 mg filmdragerade tabletter
Famotidin Vivanta 40 mg filmdragerade tabletter
famotidin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Famotidin Vivanta &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Famotidin Vivanta
Hur du tar Famotidin Vivanta

Eventuella biverkningar

Hur Famotidin Vivanta ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Famotidin Vivanta ar och vad det anvands fér

Famotidin Vivanta verkar genom att minska produktionen av magsaft. Det anvénds for att behandla
vissa tillstand som orsakas av for hog produktion av magsaft. Famotidin Vivanta ar ett lakemedel for
mag- och tarmbesvér som tillhér en lakemedelsgrupp som kallas histamin-H,-receptorantagonister.

Famotidin Vivanta anvands hos vuxna for att behandla:

) symtom pa refluxsjukdom (mild refluxesofagit), sdsom halsbranna (Famotidin Vivanta 20 mg)
mild till mattlig inflammation i matstrupen (Famotidin Vivanta 40 mg)

godartat magsar

duodenalsar (sar pa tolvfingertarmen)

Zollinger-Ellisons syndrom, ett tillstdnd som orsakas av onormal produktion av hormonet
gastrin, vilket leder till dverproduktion av magsaft.

Famotidin som finns i Famotidin Vivanta kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Famotidin Vivanta

Ta inte Famotidin Vivanta

o om du ar allergisk mot famotidin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6). Sluta anvanda Famotidin Vivanta om du far en allergisk reaktion.

o Barn ska inte behandlas med Famotidin Vivanta.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Famotidin Vivanta.

o Tala omedelbart med din lakare, Om du far nagot av féljande symtom:
- oavsiktligt gar ned i vikt
- upprepande/ihallande krakningar
- har svarigheter att svalja



- har blodiga krékningar
- blir blek och kénner dig svag (anemi)
- har blod i din avféring

Din lakare kan beddéma att du behdver understkas for att utesluta en elakartad sjukdom. Famotidin kan
lindra symtom pa cancer och darmed gora att diagnosen fordrojs. Om dina symtom kvarstar trots
behandlingen kommer l&karen att vervéga vidare undersokningar.

o Om du tar atazanavir mot HIV, se "Andra lakemedel och Famotidin Vivanta” nedan.

o Om du har duodenalsar eller godartat magsar kan din ldkare bedéma att de orsakats av en
infektion av bakterien Helicobacter pylori (H. Pylori). Om sa &r fallet ordinerar din lakare en
sérskild behandling for att eliminera denna bakterieinfektion.

o Om du har en nedsatt njurfunktion kan din lakare ordinera en lagre dos Famotidin Vivanta (se
3. Hur du tar Famotidin Vivanta”).

o Anvénd inte Famotidin Vivanta om du bara upplever lindriga mag-tarmbesvér. Tala med din
lakare.

. Vid langvarig behandling med hoga doser kan din lakare rekommendera ett blodprov for att
kontrollera blodvarden och leverfunktion.

o Vid langvarigt magsar bor du inte avbryta behandlingen abrupt efter att symtomen har lindrats.

Andra lakemedel och Famotidin Vivanta
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Kontakta din ldkare om du tar nagot av foljande lakemedel:

Ta inte Famotidin Vivanta

o om du samtidigt tar probenecid (lakemedel mot gikt), eftersom probenecid kan fordrdja
elimineringen av famotidin.

. tillsammans med atazanavir, ritonavir och tenofovir (Iakemedel mot HIV).

Effekten av Famotidin Vivanta kan minska:

o om du tar antacida (Iakemedel mot sura uppstétningar). Darfor bor du ta Famotidin Vivanta
minst 1-2 timmar innan du tar antacida.

) om du tar sukralfat (Iakemedel mot magsar). | regel bor du undvika sukralfat 2 timmar fore och
2 timmar efter att du tar Famotidin Vivanta.

Famotidin Vivanta kan minska effekten av:

o ketokonazol och itrakonazol (Iakemedel mot svampinfektioner). D&rfor bor du ta ketokonazol 2
timmar innan du tar Famotidin Vivanta.

o posakonazol oral suspension (lakemedel mot svampinfektioner). Famotidin kan minska
absorptionen av posakonazol om de anvands samtidigt.

o atazanavir och ritonavir (lakemedel mot HIV). Tala med din lakare.

o kalciumkarbonat, nar det anvands mot hoga fosfatnivaer i blodet (hyperfosfatemi) hos patienter
som genomgar dialys.

o tyrosinkinashammare (TKI) sdsom dasatinib, erlotinib, gefitinib, pazopanib (lakemedel som
anvands for att behandla cancer). Samtidig anvandning av famotidin och dessa
tyrosinkinashdmmare rekommenderas inte.

Famotidin Vivanta med mat och dryck
Famotidin Vivanta kan tas med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet



Famotidin Vivanta kan anvandas under graviditet om det &r nddvéndigt.

Amning
Famotidin utsondras i brostmjolk, men endast i sma mangder. Darfor kan Famotidin Vivanta anvandas

under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Vissa patienter har upplevt biverkningar som yrsel, dasighet, sémnighet och huvudvark i samband
med att de tar Famotidin Vivanta. Darfor bor du undvika att kora fordon, anvanda maskiner eller
utfora aktiviteter som kraver full uppméarksamhet om du upplever sadana symtom (se ”4. Eventuella
biverkningar”).

Famotidin Vivanta innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Famotidin Vivanta

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Administreringssatt:
Famotidin Vivanta ska svaljas hela med lite vatska. Det behover inte tas i samband med maltid.

Rekommenderad dos beror pa hur allvarlig din sjukdom &r och vilken dos du tidigare fatt. Din ldkare
kommer att faststélla vilken dos du ska ta.

Nedan anges rekommenderade doser:

Behandling av symtom pa refluxsjukdom (t.ex. halsbranna)
20 mg famotidin tva ganger dagligen.

Behandling av mild till mattlig inflammation i matstrupen
40 mg famotidin tva ganger dagligen.

Godartat magsar och duodenalsar
40 mg famotidin vid sanggaende.

Behandlingen bor paga i 4 till 8 veckor. Behandlingstiden kan forkortas om din lakare ser att saret har
lakt (t.ex. genom endoskopi). Om undersokningen inte visar att saret har lakt bor behandlingen
fortsatta i ytterligare 4 veckor.

En rekommenderad underhallsdos pa 20 mg har visat sig vara effektiv i kliniska studier som pagatt i
12 manader.

Zollinger-Ellisons syndrom
Om du inte tidigare behandlats inleds behandlingen med 20 mg famotidin var sjétte timme.



Beroende pa syrasekretion och ditt kliniska svar kan din lakare 6ka dosen under behandlingens gang
tills dnskade syranivaer har uppnatts. Om en daglig dos pa 800 mg inte ger 6nskat resultat kan din
lakare Gvervéga en annan behandling for att reglera syrasekretionen.

Om du tidigare har behandlats med liknande lakemedel (t.ex. andra histamin-H,-receptorantagonister)
kan behandling paborjas med en hogre dos Famotidin Vivanta dn den som vanligtvis rekommenderas.
Din lakare faststéller vilken dos du ska ta.

Behandlingen bor fortsatta sa lange som det &r nodvandigt.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Om du har nedsatt njurfunktion kan din lakare minska den dagliga dosen med 50 %. Dialyspatienter
bor ocksa ta en dos som ar minskad med 50 %. Eftersom en del av den aktiva substansen avldgsnas via
dialys ska Famotidin Vivanta ges i slutet av eller efter dialysen.

Om du har tagit for stor mangd av Famotidin Vivanta

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning.

Lakaren kommer att vidta atgéarder for att hamma absorptionen och lindra symtomen. Hittills finns
inga rapporter om dverdosering av den aktiva substansen famotidin.

Om du har glémt att ta Famotidin Vivanta

Om du glomt att ta en dos, ta den sa snart som majligt och fortsatt sedan behandlingen som vanligt. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Radfraga din lakare om du &r orolig att du har
missat en dos.

Om du slutar att ta Famotidin Vivanta
Tala med din lakare om du vill sluta ta Famotidin Vivanta.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Om du upplever nagot av féljande symtom ska du sluta ta lakemedlet och genast kontakta lakare eller
uppsoka akutmottagningen pa narmaste sjukhus:

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

o Allvarliga allergiska reaktioner eller 6verkanslighetsreaktioner som orsakar andningssvarigheter
eller yrsel (anafylaxi), svullnad i ansiktet eller halsen (angioneurotiskt 6dem),
andningssvarigheter eller vasande andning (bronkospasm)

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
o En lungsjukdom som ké&nnetecknas av en gradvis bildning av &rrvévnad i lungorna (interstitiell
lunginflammation)

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)
) Allvarliga hudutslag med blasor (Stevens-Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys)

Ovriga biverkningar



Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
. Huvudvark

. Yrsel

. Forstoppning

. Diarré

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Muntorrhet

Illamaende, krakningar

Obehag i magtrakten

Vaderspanning

Minskad aptit

Hudutslag, klada

Trotthet

Smakrubbning

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare):

o Gulfargning av huden eller 6gonvitorna pa grund av blockerat gallflode (gulsot orsakad av
intrahepatisk kolestas)

o Nésselfeber (urtikaria)

o Ledvark (artralgi)

o Forhojda laboratorievérden (transaminaser, gamma-GT, alkaliskt fosfatas, bilirubin)

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

o Forandrad blodbild: ett minskat antal av alla typer av blodkroppar (pancytopeni), ett minskat
antal vita blodkroppar (leukopeni, agranulocytos, neutropeni) eller ett minskat antal blodpléattar
(trombocytopeni), vilket kan leda till t.ex. svaghet, trétthet, plotslig feber, halsont, blamarken
eller nésblod

. Overgéende mentala besvar (t.ex. hallucinationer, desorientering, forvirring, angest, oro,
depression)

o Stickningar eller domningar i hander eller fotter (parestesi)

Atrioventrikulart block (hjartrytmstérning) vid intravends administrering av histamin-2-

receptorantagonister

Dasighet

Somnldshet

Epilepsianfall (grand mal)

Haravfall

Muskelkramper

Erektionsbesvar, minskad sexuell lust

Tryck dver brostet

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)
o Leverinflammation (hepatit)

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: http://www.lakemedelsverket.se/

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet


http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Famotidin Vivanta ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration
Den aktiva substansen ar famotidin.

Famotidin Vivanta 20 mq filmdragerade tabletter:
En filmdragerad tablett innehaller 20 mg famotidin.

Famotidin Vivanta 40 mg filmdragerade tabletter:
En filmdragerad tablett innehaller 40 mg famotidin.

Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa (PH 101), majsstérkelse, natriumstérkelseglykolat (typ A),
hydroxipropylcellulosa, mikrokristallin cellulosa (PH 102) och magnesiumstearat.

Tablettdragering:
Famotidin Vivanta 20 mg filmdragerade tabletter:
Hydroxipropylcellulosa (E463), hypromellos (E464), titandioxid (E171) och gul jarnoxid (E172).

Famotidin Vivanta 40 mq filmdragerade tabletter:
Hydroxipropylcellulosa (E463), hypromellos (E464) och titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Famotidin Vivanta 20 mg filmdragerade tabletter:

Ljusgula till gula, runda, filmdragerade tabletter, cirka 6 mm i diameter, markta med ”11” pa ena sidan
och ”slat” pa den andra sidan.

Famotidin Vivanta 40 mg filmdragerade tabletter:

Vita, runda, filmdragerade tabletter, cirka 8 mm i diameter, markta med 12" pa ena sidan och “slat”
pa den andra sidan.

De filmdragerade tabletterna &ar forpackade i PVC-aluminiumblister.

5,7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 250, 500 eller 1 000 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Vivanta Generics s.r.o
Trtinova 260/1,



Cakovice,
19600, Prag 9
Tjeckien

Tillverkare

Pharmadox Healthcare Limited
KW?20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA3000,

Malta

MSN Labs Europe Limited
KW?20A Corradino Park,
Paola, PLA3000,

Malta

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Tyskland Famotidin Vivanta 20 mg Filmtabletten
Famotidin Vivanta 40 mg Filmtabletten
Nederlanderna Famotidine Vivanta 20 mg filmomhulde tabletten
Famotidine Vivanta 40 mg filmomhulde tabletten
Spanien Famotidina Vivanta 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Famotidina Vivanta 40 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Sverige Famotidin Vivanta 20 mg filmdragerade tabletter
Famotidin Vivanta 40 mg filmdragerade tabletter
Norge Famotidin Vivanta

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-06-10



