Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Pepcid 10 mg kalvopaallysteiset tabletit
famotidiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kdyttamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

Kaéyta tatd 1adkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéri on madrannyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdméa koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéaanny ladkérin puoleen, ellei olosi parane 14 pédivén jdlkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pepcid on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Pepcid-valmistetta
Miten Pepcid-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pepcid-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Uk

1. Mita Pepcid on ja mihin sita kdytetaan

Pepcid on histamiini-(H,)-reseptorin salpaaja, joka vdhentdd mahahapon muodostumista. Mahahappo
on hyvin hapanta, ja se voi aiheuttaa muun muassa narastystd ja happamia royhtéisyja. Pepcid lievittaa
ja ehkdisee tdllaisia liikahappoisuuteen liittyvid oireita. Vaikutustapansa ansiosta Pepcid siis hoitaa itse
ongelman syytd. Yksi tabletti lievittdd oireita noin 30 minuutin kuluttua annostelusta. Kliinisten
tutkimusten mukaan Pepcid-valmisteen mahahapon muodostumista vdahentdva vaikutus kestdi noin

9 tuntia, kun se otetaan pdivilld, ja 12 tuntia, kun se otetaan ennen nukkumaanmenoa. Ero vaikutuksen
kestossa johtuu siitd, ettd ruokailu vaikuttaa mahahapon erittymiseen.

Pepcid-tabletti lievittad nardstystd ja muita liikahappoisuuteen liittyvid oireita. Se myos ehkéisee
oireita silloin, kun se otetaan ennen ruoan ja juoman nauttimista.

Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 14 pdivén jdlkeen tai se huononee.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Pepcid-valmistetta

Ali ota Pepcid-valmistetta

- jos olet allerginen famotidiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai samaan lddkeaineryhméén (H,-reseptorin salpaajat) kuuluville 1ddkkeille

- jos olet alle 12-vuotias.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkéarin kanssa ennen kuin otat Pepcid-valmistetta, jos

- olet yli 50-vuotias ja sinulla ilmenee néréstystd ensimmaistéd kertaa
- painosi on laskenut ilman syyta

- sinulla on munuaisten vajaatoiminta.



Ota yhteys ladkaériin ja lopeta tamén lddkkeen kéyttd, jos oireet jatkuvat tai pahenevat tai jos sinulla
ilmenee jokin seuraavista oireista:

- nielemisvaikeudet tai nielemiskipu

- vaikea oksentelu

- mustat veriulosteet

- tukehtumisen tunne

- rintakipu.

Lapset ja nuoret
Suun kautta otettavan famotidiinin turvallisuutta ja tehoa alle 12-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole
varmistettu.

Muut ladkevalmisteet ja Pepcid
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kéayttdd muita ladkkeita.

Pepcid voi vaikuttaa muihin ladkkeisiin tai pdinvastoin. Jos kéytét jotakin seuraavista lddkkeistd,

keskustele 1adkéarin kanssa ennen Pepcid-valmisteen ottamista:

- ketokonatsoli, posakonatsolioraalisuspensio ja itrakonatsoli (sienitulehdukseen hoitoon)

- probenesidi (kihdin hoitoon)

- atatsanaviiri ja rilpiviriini (immuunikadon hoitoon)

- syanokobalamiini (anemian hoitoon)

- useimmat tyrosiinikinaasin estdjat kuten dasatinibi, erlotinibi, gefitinibi, patsopanibi (sy6van
hoitoon)

- ulipristaali (jalkiehkdisyyn)

- kalsiumkarbonaatti, kun sitd kdytetdan veren fosfaattirunsauden (hyperfosfatemian) hoitoon
dialyysipotilailla.

Jos kaytdt ketokonatsoli-sienildédkettd, ota se 2 tuntia ennen Pepcid-tablettia.
Jos kaytat jotakin liikahappoisuusvalmistetta (antasidi), ota se 1-2 tuntia Pepcid-tabletin oton jédlkeen.
Jos kaytat sukralfaattia, ota se 2 tuntia ennen Pepcid-tablettia tai 2 tuntia sen jalkeen.

Pepcid ruuan ja juoman kanssa
Kun haluat ehkaistd ndrdstystd ja muita liikahappoisuuteen liittyvid oireita, ota yksi tabletti tunti ennen
ruoan ja juoman nauttimista.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkaérilta tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kayttoa.

Pepcid-valmisteen kéyttdd raskausaikana ei suositella.

Pepcid erittyy didinmaitoon ja saattaa siten vaikuttaa rintaruokittuun lapseen. Keskustele siksi aina
ladkarin kanssa, ennen kuin kdytédt Pepcid-tabletteja imetysaikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Pepcid-valmisteen kdyton yhteydessa voi ilmetd haittavaikutuksia, kuten huimausta.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nédihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Pepcid-valmistetta otetaan



Kéyta tata laaketta juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuten ladkéri on maarannyt
tai apteekkihenkilékunta on neuvonut. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Niele tabletit kokonaisina vesilasillisen kera. Ala pureskele tabletteja.
Kayta tatd 1adkettd enintddn 2 viikkoa. Jos sinulla on yhé oireita kahden viikon yhtdjaksoisen Pepcid-
valmisteen kéyton jdlkeen, mene ladkériin mahavaivan syyn selvittdmiseksi.

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset: Yksi tabletti (10 mg) tarvittaessa oireiden lievittdmiseen. Jos oireet
jatkuvat, ota vield yksi tabletti. Al kuitenkaan ylitd enimmaéisannostusta, joka on kaksi tablettia

(20 mg) vuorokaudessa.

Kun haluat ehkaistd mahdollisia oireita, ota yksi tabletti tunti ennen ruoan ja juoman nauttimista tai
ilta-ateriaa.

Munuaisten vajaatoiminta: Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta, keskustele lddkéarin kanssa ennen
kuin otat Pepcid-valmistetta, silld annostasi on ehkd muutettava.

Jos otat enemmadn Pepcid-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

4, Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):
- P&ansarky, huimaus, ummetus, ripuli.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 100:sta):

- Ruokahalun heikkeneminen, makuaistin héiri, suun kuivuminen (hyvéa suuhygienia on
valttdmaton), pahoinvointi, oksentelu, vatsavaivat ja -kipu, vatsan pingotus, ilmavaivat,
ihottuma, kutina, nokkosrokko, voimattomuus, vasymys.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjélld 1 000:sta):
- Uneliaisuus, ylavatsakipu, rintojen suureneminen miehilld, sairaudentunne.

Hpyvin harvinaiset (voi esiintyd enintéidn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

- Muutokset verenkuvassa ja maksa-arvoissa, yliherkkyys (henked uhkaava allerginen reaktio eli
anafylaksi; ihon ja limakalvojen allerginen turvotus eli angioedeema; hengitysvaikeudet
keuhkoputkien supistumisen vuoksi), mielenterveyshdirié (mm. masennus),
ahdistuneisuushéiriot, kiihtymys, ajan- ja paikantajun hdmértyminen, sekavuustila, aistiharhat,
unettomuus, seksuaalinen haluttomuus, kouristuskohtaukset, tuntohairiot, mahdollisesti
kuolemaan johtava keuhkosairaus, maksatulehdus, keltatauti, hiustenldht6, mahdollisesti
kuolemaan johtavat ihoreaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtyma / toksinen epidermaalinen
nekrolyysi), nivelkivut, lihaskouristukset, erektiohdirio, epdmiellyttdva tunne rinnassa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdéméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my®s suoraan (ks. ilmoitustiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55


www‐
http://www.fimea.fi

00034 FIMEA

5.  Pepcid-valmisteen sdilyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Sdilytd alle 30 °C. Herkka kosteudelle.

Ala kdyta tata 1adkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivamaéiran jalkeen. Viimeinen
kayttépdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kadyttimattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mita Pepcid sisaltaa

- Vaikuttava aine on famotidiini 10 mg.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: Tarkkelys, mikrokiteinen selluloosa, talkki, magnesiumstearaatti.
Kalvopddillyste: Hydroksipropyyliselluloosa, hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), talkki,
punainen rautaoksidi (E172), karnaubavaha.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Vaaleanpunainen, nelikulmainen tabletti, jonka kulmat on py®éristetty, halkaisija 7 mm, merkintd
”FA 10”.

Pakkauskoot: 6, 12 ja 24 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy, PL 90, 02601 Espoo. Consumer-fi@kenvue.com.

Valmistaja
Janssen Cilag S.P.A., Latina, Italia.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.12.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren

Pepcid 10 mg filmdragerade tabletter
famotidin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvdnda detta likemedel. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

Anvénd alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din ldkare eller apotekspersonal.

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

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mera information eller rad.

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

- Du maste tala med lékare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 14 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Pepcid ar och vad det anvénds for

Vad du behéver veta innan du tar Pepcid

Hur du tar Pepcid

Eventuella biverkningar

Hur Pepcid skall forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Pepcid ar och vad det anvinds for

Pepcid é&r en histamin-(H,)-receptorblockerare som minskar produktionen av magsaft. Magsaften &r
mycket sur och den kan orsaka bland annat halsbrdnna och sura uppstétningar. Pepcid lindrar och
forebygger sadana symptom som férekommer vid hyperaciditet (for mycket syra i magsacken). Pepcid
behandlar alltsd den egentliga orsaken till problemet genom sitt verkningssétt. En tablett lindrar
symptom cirka 30 minuter efter doseringen. Enligt kliniska undersékningar varar den
magsaftreducerande paverkan av Pepcid cirka 9 timmar vid intag under dagtid och 12 timmar vid intag
fore singgdende. Skillnaden i verkningstiden beror pa att intag av mat och dryck paverkar
utsondringen av magsaften.

Pepcid tabletter lindrar halsbrdnna och andra symptom av hyperaciditet. De férebygger dessa symptom
ocksa vid intag fore mat och dryck.

Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 14 dagar.

2. Vad du behéver veta innan du tar Pepcid

Tag inte Pepcid

- om du &r allergisk mot famotidin eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6) eller mot ett l1dkemedel i samma ldkemedelsgrupp (H.-receptorblockerare)

- om du &r under 12 ar.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Pepcid om du

- ar dldre &n 50 ar och upplever halsbranna for forsta gangen
- har gatt ner i vikt utan anledning

- har njursvikt.



Kontakta ldkare och sluta ta detta ldkemedel om symptomen inte avtar eller blir vérre eller om du far
nagot av foljande symptom:

- svarigheter att svilja eller smarta vid sviljning

- svara krakningar

- svart (blodig) avforing

- kvavningskéansla

- brostsmarta.

Barn och ungdomar
Sakerhet och effekt fér famotidin som tas via munnen for barn under 12 ar har inte faststallts.

Andra likemedel och Pepcid
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvéander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvidnda
andra ldkemedel.

Pepcid kan paverka eller paverkas av andra lidkemedel. Om du anvinder nagot av f6ljande ldkemedel,

tala med ldkare innan du tar Pepcid:

- ketokonazol, posakonazol oral suspension och itrakonazol (medel mot svampinfektioner)

- probenecid (medel mot gikt)

- atazanavir och rilpivirin (medel mot immunbrist)

- cyanokobalamin (mot anemi)

- de flesta tyrosinkinashdmmare sdsom dasatinib, erlotinib, gefitinib och pazopanib (mot cancer)

- ulipristal (akutpreventivmedel)

- kalciumkarbonat, vid anvandning som ldkemedel for hoga fostatnivaer i blodet (hyperfosfatemi)
till patienter som genomgdr dialys.

Om du tar ketokonazol mot svampinfektioner skall du ta det 2 timmar fore intag av Pepcid.

Om du anvander nagot syraneutraliserande medel (antacida) skall du ta det 1-2 timmar efter att du
tagit Pepcid. Om du anvénder sukralfat skall du ta det 2 timmar fore och 2 timmar efter att du tagit
Pepcid.

Pepcid med mat och dryck
For att forebygga halsbrdnna och andra symptom av hyperaciditet tag en tablett en timme fore intag av
mat och dryck.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Pepcid rekommenderas inte under graviditet.

Pepcid gar over i brostmjolk och kan darmed paverka barnet som ammas. Radgor darfor alltid med
lakare fore anvandning av Pepcid tabletter vid amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Vid behandling med Pepcid kan biverkningar sasom yrsel uppsta.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du tar Pepcid



Anvind alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Svilj tabletterna hela med ett glas vatten. Tabletterna skall inte tuggas.

Tag inte detta ldkemedel under ldngre tid &n 2 veckor. Om du fortfarande har symptom efter att ha
tagit Pepcid under tva veckor i strack, bor du kontakta ldkare for att bestimma orsaken till
magbesviret.

Vuxna och barn 6ver 12 dr: En tablett (10 mg) vid behov fér symptomlindring. Om symptomen
kvarstdr kan du ta ytterligare en tablett. Overskrid dock inte den maximala doseringen, som &r tvé
tabletter (20 mg) per dygn.

For att forebygga mojliga symptom ta en tablett en timme fore intag av mat och dryck eller
sanggdende.

Njursvikt: Tala med lékare innan du tar Pepcid om du har njursvikt, eftersom dosen kan behova
dndras.

Om du har tagit for stor mangd av Pepcid

Om du fatt i dig for stor méangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):
- Huvudvirk, yrsel, forstoppning, diarré.

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

- Nedsatt aptit, smakpaverkan, muntorrhet (noggrann munhygien ar darfor viktig), illamdende,
krakning, magobehag, magont, utspandhet, 6kad gasbildning i tarmarna, hudutslag, klada,
ndsselfeber, kraftloshet, trotthet.

Sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
- Sémnighet, smérta i 6vre delen av buken, brostforstoring hos mén, sjukdomskénsla.

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
Paverkan pa blodbild och levervirden, 6verkénslighet (livshotande allergisk reaktion d.v.s.
anafylaxi; allergiska svullnader pa hud och slemhinnor d.v.s. angio6dem; kramp i luftréren som
ger andningssvarigheter), psykiska storningar (bl.a. depression), angeststorningar, upphetsning,
svarighet att lokalisera sig i frdga om tid och rum, forvirringstillstdnd, hallucinationer,
somnloshet, sexuell olust, krampanfall, onormala kénselférnimmelser, lungsjukdom som kan
leda till doden, leverinflammation, gulsot, haravfall, hudreaktioner som kan leda till doden
(Stevens-Johnsons syndrom / toxisk epidermal nekrolys), ledvérk, muskelkramper,
erektionsstdrning, obehagskénsla i brostet.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
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5. Hur Pepcid skall forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C. Fuktkansligt.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Léakemedel skall inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda milj6n.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr famotidin 10 mg.

- Ovriga innehallsimnen &r:
Tablettkdrna: Stéarkelse, mikrokristallin cellulosa, talk, magnesiumstearat
Filmdragering: Hydroxipropylcellulosa, hypromellos, titandioxid (E171), talk, réd jarnoxid
(E172), karnaubavax.

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Rosa, fyrkantiga tabletter med rundade hérn, diameter 7 mm, méarkning “FA 10”.

Forpackningsstorlekar: 6, 12 och 24 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy, PB 90, 02601 Esbo. Consumer-fi@kenvue.com.

Tillverkare
Janssen Cilag S.P.A., Latina, Italien.

Denna bipacksedel dandrades senast 22.12.2025
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