VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pepcid Duo purutabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi purutabletti sisdltaa:

- famotidiinia 10,00 mg

- magnesiumhydroksidia 165,00 mg

- kalsiumkarbonaattia 800,00 mg

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

- laktoosimonohydraatti 62,31 mg/tabletti

- glukoosimonohydraatti 642,61 mg/tabletti

- bentsyylialkoholi 0,000238 mg/tabletti

- maltodekstriini (siséltdd glukoosia) 71,41 mg/tabletti.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

Huom. 165 mg magnesiumhydroksidia vastaa 69,3 mg:aa puhdasta magnesiumia, ja 800 mg
kalsiumkarbonaattia vastaa 320 mg:aa puhdasta kalsiumia.

3. LAAKEMUOTO

Purutabletti.

Vihred, taplikds, pyored, kaksoiskovera purutabletti, jonka toisella puolella on merkintd P,

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Nardstyksen ja happamien réyhtéisyjen oireiden lyhytaikainen hoito aikuisilla ja vahintdén
16-vuotiailla.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja nuoret (vihintddn 16-vuotiaat)

Kun oireita ilmenee, pureskele yksi purutabletti perusteellisesti. Pureskeltuasi voit helpottaa
nielemistd juomalla lasin vetti.

Enimméisannos on 2 purutablettia vuorokaudessa.

Hoitoa ei tule jatkaa yhtdjaksoisesti 2 vikkoa kauempaa (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat

Pepcid Duo -valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 16 vuoden ikéisten lasten hoidossa ei ole
vield varmistettu (tietoja ei ole saatavilla).



ldkkddit
Annostusta ei tarvitse muuttaa idkkaille potilaalle.

Munuaisten vajaatoiminta
Tatd ladkevalmistetta ei saa antaa vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavalle potilaalle (ks.
kohta 4.3).

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavan potilaan on keskusteltava lidkérin kanssa ennen
famotidiini-antasidiyhdiste Imdvalmisteen ottamista (ks. kohta 4.4).

Maksan vajaatoiminta
Famotidiini-antasidiyhdistelmin annostusta ei tarvitse muuttaa maksan vajaatoimintaa
sairastavalle potilaalle (ks. kohta 5.2).

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

- Vaikea munuaisten vajaatoiminta.

- Ristireaktioita H,-salpaajille on havaittu. Famotidini—antasidiyhdistelmédé ei saa antaa
potilaalle, jolla on aiemmin ollut yliherkkyyttd muille H,-salpaajille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet
Varoitukset

Potilaan on keskusteltava ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen muiden lddkkeiden
kéyttod. Antasideilla voi olla yhteisvaikutuksia joidenkin lddkkeiden kanssa (ks. kohta 4.5).

Munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavan potilaan on keskusteltava lddkarin kanssa
ennen Pepcid Duo -valmisteen kdytt6d. Munuaisten vajaatoiminnan yhteydessd on seurattava
seerumin magnesium ja kalsiumtasoja.

Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastava potilas ei saa kiyttdd Pepcid Duo -purutabletteja
(ks. kohta 4.3).

Koska joidenkin vakavien perussairauksien oireet voivat olla samanlaisia kuin tavallisissa
ruoansulatushiiridissd, potilaan on suositeltavaa kdantyé lddkirin puoleen, jos
ruoansulatushdirididen oireisiin littyy tahatonta painonlaskua tai potilaalla on
niclemisvaikeuksia, pitkdkestoisia vatsavaivoja, nirdstystd tai ruoansulatushiirioitd ensimméaista
kertaa tai jos téllaiset oireet ovat muuttuneet dskettédin.

Potilaan on keskusteltava lidkérin kanssa ennen famotidiini—antasidiyhdistelmidn kayttoa, jos
hédnelld tiedetdén olevan entuudestaan hyperkalsemia, hypermagnesemia, hypofosfatemia tai
hyperkalsiuria taijos hidnelli on aiemmin ollut munuaiskivid tai nefrokalsinoosi.

Koska tdmé valmiste siséltdd laktoosia ja glukoosia, se eisovi potilaille, joilla on

- harvinainen perinnéllinen galaktoosi-intoleranssi, tiydellinen laktaasin puutos tai
glukoosi-galaktoos i-imeytymishé irié

- harvinainen glukoosi-galaktoosi-imeytymishéirio.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,000238 mg bentsyylialkoholia per tabletti, joka vastaa
0,000129 mg/g. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita. Suuria tilavuuksia
bentsyylialkoholia tulee kéyttdd varoen ja vain, jos kdyttd on vilttimétontd. Tadma koskee
erityisesti potilaita, jotka ovat raskaana taiimettdvit taijoilla on heikentynyt maksan tai
munuaisten toiminta ja siten kumuloitumisen ja toksisuuden riski (metabolinen asidoosi).



Valmisteen pitkdaikaiskayttoon littyy hyperkalsemian riski ja siitd aiheutuva munuaisten
toiminnan heikkeneminen, erityisesti jos potilas kdyttdd samanaikaisesti muita kalsium- ja/tai D-
vitamiiniva Imiste ita.

Potilaan on lopetettava tdimdn valmisteen kaytto ja kdannyttava lddkérin puoleen, jos hinelle
ilmaantuu uusia oireita tai dysfagiaa (nielemisvaikeuksia), odynofagiaa (nielemiskipua),
voimakasta oksentelua, meleenaa (mustia veriulosteita), tukehtumisen tunnetta tai rintakipua.

Kéavyttdoon hittyvit varotoimet

Jos oireet jatkuvat 2 viikkoa yhtdjaksoisesti kestdneen hoidon jélkeen tai pahenevat, vaivan syy
on selvitettdvé ja hoito arvioitava uudelleen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldlikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Antasidethin (magnesiumhydroksidi, kalsiumkarbonaatti) littyvit yhteisvaikutukset

- Antasideilla on yhteisvaikutuksia useiden suun kautta otettavien lddkkeiden kanssa.
Naiiden samanaikaisesti otettujen lidkkeiden imeytymisen on havaittu vihentyvan.
Varotoimena suositellaan, etti antasidien ja jiliempdnd mainittujen lidkkeiden antovili
on vihintdédn 2 tuntia.

- Antibiootit (klindamysiini, syklinit, kinolonit ja fluorokinolonit, penisillamiinit,
etambutoli, isoniatsidi), beetasalpaajat, bisfosfonaatit, glukokortikoidit, fentiatsiini-
neuroleptit, kilpirauhashormonit, salisylaatit, klorokiini, diflunisaali, digoksiini,
estramustiini, feksofenadiini, fluori, indometasiini, rauta, ledipasviirifosfori, proguaniili,
rosuvastatiini, strontium, sinkki, natrium- ja kalsiumpolystyreenisulfonaatti, sulpiridi ja
teriflunomidi.

- Metallikationeja sisdltdvét antasidit ja ravintolisdt pienentévét merkitsevasti
antiretroviraalisten lddkkeiden (esim. integraasinestéjit, kuten raltegraviiri, dolutegraviiri,
elvitegraviiri) biologista hyotyosuutta.

- Tiatsididiureetit vdhentdvét kalsiumin erittymistd virtsaan. Suurentuneen hyperkalsemian
riskin vuoksi seerumin kalsiumpitoisuutta on seurattava sddnnoéllisesti tiatsididiureettien

samanaikaisen kiyton aikana.

Famotidiiniin littyvit yhteisvaikutukset

H,-reseptoreja salpaavan vaikutuksensa vuoksi famotidiini voi vihentéd seuraavien yhdisteiden

imeytymista:

- atatsanaviiri

- rilpiviriini

- syanokobalamiini

- useimmat tyrosiinikinaasin estéjit (pois lukien vandetanibi, imatinibi): Famotidiinin
samanaikainen antaminen tyrosiinikinaasin estéjien, dasatinibin, erlotinibin, gefitnibin ja
patsopanibin, kanssa voi pienentdd tyrosiinikinaasin estdjien pitoisuutta plasmassa ja
heikentéd tehoa. Siksi famotidiinin samanaikaista antamista niiden tyrosiinikinaasin
estdjien kanssa ei suositella. Tarkempia suosituksia on yksittdisten tyrosiinikinaasin estija
-valmisteiden valmistetiedoissa.

Kalsiumkarbonaattiin littyy tehon heikkenemisen riski, jos sitd annetaan fosfaatinsitojana
samanaikaisesti famotiniidin kanssa hemodialyysipotilaille.

Seké famotidiiniin ettd antasideihin littyvét yhteisvaikutukset




Famotidiini ja antasidit saattavat vihentda seuraavien yhdisteiden imeytymisté, joten
samanaikaista antamista on mahdollisuuksien mukaan viltettava:

- atsoli-sienilddkkeet (ketokonatsoli, itrakonatsoli, posakonatsoli)

- ulipristaali.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Famotidiini:
Laajat tiedot (yli 1 000 raskaudesta) eivit viittaa epamuodostumia aiheuttavaan, fetaaliseen tai
neonataaliseen toksisuuteen.

Kalsiumkarbonaatti ja magnesiumhydroksidi:
Kéytostd eldimille on saatavilla vain rajoitetusti tietoa.

Epédmuodostumia tai sikidtoksisuutta eiole havaittu kdytettdessd valmistetta raskaana oleville
naisille suositellulla annostuksella, mutta raskauksista saatavilla olevaa tietoa on lian vidhén,
jotta riski voitaisiin sulkea pois.

On otettava huomioon, etti:

- magnesiumsuoloihin liittyy riski saada ripuli,

- kalsiumsuolat voivat pitkddn jatkuneen suuriannoksisen hoidon jilkeen altistaa
hyperkalsemialle, johon liittyy eri elimien kalsinoosi, erityisesti nefrokalsinoosi.

Famotidiini, kalsiumkarbonaatti ja magnesiumhydroksidi:

Asianmukaisia, hyvin kontrolloituja kliinisid tutkimuksia kalsiumkarbonaatin, famotidinin ja
magnesiumhydroksidin yhdistelméhoidon kéytostd raskaana oleville tai imettdville naisille ei
ole tehty. Tété valmistetta ei pidd kdyttdd raskauden aikana, ellei hoidosta &idille mahdollisesti
koituvat hyddyt ole suurempia kuin sikiélle mahdollisesti aiheutuvat riskit.

Imetys

Famotidiinia on havaittu hoitoa saaneiden naisten rintaruokkimissa
vastasyntyneissd/imevaisissd. Ei ole riittdvasti tietoja famotidiinin vaikutuksista
vastasyntyneeseen/imevéiseen.

On péitettiva, lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko famotidiini/antasidi -yhdistelméhoito
ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat hyddyt aidille.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Joillekin potilaille on imennyt famotidiinin kéyton yhteydessa haittavaikutuksia, kuten
huimausta ja uneliaisuutta. Potilaille on kerrottava, ettd jos heille ilmenee niitd oireita, autolla

ajamista, koneiden kdyttoa ja tarkkaa keskittymistd vaativien tehtdvien tekemisti on véltettava
(ks. kohta 4.8).

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten esiintymistiheydet on esitetty seuraavan kiytinnén mukaan:
Hyvin yleinen (> 1/10)

Yleinen (> 1/100, < 1/10)

Melkko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100)

Harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000)

Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)



Haittavaikutukset elinjiirje s telmittiin (raportoitu famotidiini—antas idiyhdis te Imélli)

Elinjérjes telméin luokka Esiintymistiheys Haittatapahtuman
suositeltu termi

Immuunijirjestelmé Tuntematon Yliherkkyys
Anafylaktinen reaktio

Hermosto Yleinen Padnsarky

Melko harvinainen Hermostuneisuus
Parestesia
Huimaus

Tuntematon Uneliaisuus

Ruoansulatuselimistd Melko harvinainen Vatsavaivat ja -kipu
Vatsan pingotus
Pahoinvointi

Ripuli

[Imavaivat
Ruoansulatushéiriot
Royhtiily

Dysgeusia

Suunielun vaivat ja kipu
Suun kuivuminen, jano
Oksentelu

Tuntematon Yldvatsakipu

Tho ja ihonalainen kudos Tuntematon Kutina

Thottuma
Nokkosihottuma
Angioedeema

Yleisoireet ja antopaikassa Tuntematon Voimattomuus
todettavat haitat Visymys

Muitakaan suuriannoksisessa famotidiinihoidossa yksittdistapauksissa todettuja
haittavaikutuksia ei periaatteessa voida poissulkea.

Seuraavia hyvin harvinaisia haittavaikutuksia on raportoitu:

- Tho ja ihonalainen kudos: kuten muillakin H,-salpaajilla, vaikeat thoreaktiot (toksinen
epidermaalinen nekrolyysi).

- Y liherkkyysreaktiot: bronkospasmi.

- Maksa ja sappi: mm. maksan kolestaasi ja suurentuneet transaminaasi-,
gammaglutamyylitransferaasi-, alkalinen fosfataasi- ja bilirubiiniarvot.

- Hermosto: mm. aistiharhat, desorientaatio, sekavuus, unettomuus, epilepsiakohtaukset,
uneliaisuus ja agitaatioon ja masennukseen littyvét tilat. Ndiden on raportoitu hdvidvin,
kun Iddkitys lopetetaan.

- Veri ja imukudos: mm. trombosytopenia, leukopenia, agranulosytoosi ja pansytopenia.

- Luusto, lihakset ja sidekudos: mm. lihaskrampit.

- Muut, kuten impotenssi, heikentynyt libido, rintojen pingotus.

- Hiustenlihto.

- Huonovointisuus.

Seuraavat haittavaikutukset litetidn yleensd antasideihin, jotka sisdltivit kalsum- ja
magnesiumsuoloja: ulostamistiheyden ja ulosteen kiinteyden muutokset, vatsan turvotus ja
tadysindisyyden tunne.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd Iddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epiillyista
haittavaikutuksista seuraavalle taholle:




www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Potilaat ovat sietineet jopa 800 mgmn famotidiinivuorokausiannoksia yli vuoden ajan ilman
merkittdvid haittavaikutuksia.

Talld nimenomaisella lddkeaineiden yhdistelmélld ei ole tunnistettu spesifisid yliannostuksen

oireita.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: H,-reseptorisalpaaja, antasidi, ATC-koodi: A02BAS3
(famotidiini, yhdistelmdvalmisteet)

Famotidiini vdhentdd mahahapon ja pepsiinin muodostusta sekd basaalisen, yollisen ja
stimuloidun mahahapon erityksen mééraé.

Magnesiumhydroksidin ja kalsiumkarbonaatin antasidi-ominaisuudet perustuvat niiden happoa
neutraloivaan mekanismiin.

Yksi purutabletti neutraloi happoa arviolta 21 mEq (USP).

Tutkimukseen, jossa mitattin mahalaukun ja ruokatorven pH-arvoja, osallistui 23 potilasta.
Tulokset osoittivat, ettd kun koehenkildille annettin 10 mg famotidiinia ja 21 mEq antasidia
60 mln vesilasillisen kera tunti erittdin rasvaisen ilta-aterian jilkeen, ruokatorven pH-arvo
suureni valittomésti. Mahalaukun pH-arvo suurenee enemmén kuin mitd pelkalla
lumeldékkeelld ja antasidilla on mitattu ja vaikutus kestdd 12 tuntia.

5.2 Farmakokinetiikka

Famotidiinin farmakokineettiset ominaisuudet eivit muutu merkitsevésti, kun sen kanssa
annetaan samanaikaisesti 165 mg magnesiumhydroksidia ja 800 mg kalsiumkarbonaattia.

Famotidiini

Famotidinilla on lincaarinen farmakokinetilkka. Se imeytyy nopeasti, ja annoksesta
riippuvainen huippupitoisuus plasmassa saavutetaan 1-3 tunnin kuluttua annosta.

Suun kautta annetun annoksen keskiméérainen biologinen hyotyosuus on 40—45 %.
Samanaikainen ruokailu ei vaikuta biologiseen hyotyosuuteen. Alkureitin metabolia on erittéin
vahdistd. Ladke ei kerry elimistoon toistuvassa annostelussa.

Valmiste sitoutuu plasman proteiineihin suhteellisen heikosti (15-20 %). Sen puoliintumisaika
plasmassa on noin 3 tuntia sekd suun kautta otetun kerta-annoksen jilkeen ettd toistuvassa
annostelussa (5 vuorokauden ajan).

Valmiste metaboloituu maksassa, minkd yhteydessd muodostuu inaktiivista metaboliittia,
sulfoksidia.


http://www.fimea.fi/

Suun kautta annetusta ja elimistoon imeytyneestd famotidiiniannoksesta erittyy virtsaan
keskimddrin 65-70 %, josta 25-30 % muuttumattomana yhdisteend. Munuaispuhdistuma on
250450 ml/min, mikd viittaa jonkinasteiseen tubuluseritykseen. Pieni mddré saattaa erittyd
sulfoksidina.

Munuaisten vajaatoiminta pidentid puolintumisaikaa.

Kalsiumkarbonaatti ja magnesiumhydroksidi

Mahahappo muuntaa kalsiumkarbonaatin ja magnesiumhydroksidin liukoisiksi kloridisuoloiksi.
Noin 10 % kalsiumista ja 15-20 % magnesiumista imeytyy elimistéon. Loput liukoiset kloridit
muuntuvat takaisin liukenemattomiksi suoloiksi ja eliminoituvat ulosteeseen. Jos munuaiset
toimivat normaalisti, elimisto6n imeytyneet pienet kalsium- ja magnesiumméarét erittyvat
nopeasti munuaisteitse.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta
Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta,
karsinogeenisuutta ja lisdéntymistoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset

eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Yleinen toksikologia

Famotidiini
Suun kautta annetun famotidiinin akuutti ja toistuvan altistuksen aiheuttama toksisuus on
vahiista.

Magnesiumhydroksidi
Magnesiumhydroksidin akuutti ja toistuvan altistuksen aiheuttama toksisuus on véhéista.

Kalsiumkarbonaatti
Kalsiumkarbonaatin akuutti ja toistuvan altistuksen aiheuttama toksisuus on véhaista.

Genotoksisuus

Famotidiini
In vitro- ja in vivo -tutkimusten perusteella famotidiinilla ei ole genotoksisia vaikutuksia.

Magnesiumhydroksidi
In vitro -tutkimusten perusteella magnesiumhydroksidilla ei ole genotoksisia vaikutuksia.

Kalsiumkarbonaatti
In vitro -tutkimusten perusteella kalsiumkarbonaatilla eiole genotoksisia vaikutuksia.

Karsinogeenisuus

Famotidiini
Eldinkokeissa eiole havaittu ndytt6a famotidiinin karsinogeenisesta potentiaalista.

Magnesiumhydroksidi

Julkaistussa kirjallisuudessa eiole tietoja magnesiumhydroksidin karsinogeenisuudesta.
Kuitenkin kun hirrille sy6tettin magnesiumkloridia 96 vilkkon ajan, ei havaittu ndyttod
karsinogeenisesta potentiaalista.

Kalsiumkarbonaatti



Preklinisid tietoja eiole saatavissa. Kalsiumkarbonaatilla ei kuitenkaan todennikoisesti ole
karsinogeenista potentiaalia, koska seki kalsiumia ettd karbonaattia esiintyy luontaisesti ihmisen
solujirjestelmissa.

Kehitys- ja lisdantymistoksisuus

Teratogeenisuus

Famotidiini

Rotilla ja kaniineilla tehdyissd tutkimuksissa famotidiinilla ei todettu olevan teratogeenisia
vaikutuksia.

Magnesiumhydroksidi
Rotilla tehdyissd yhdistetyissa toistuvaa altistusta ja lisidntymis-/kehitystoksisuutta koskevissa
tutkimuksissa magnesiumhydroksidi ei aiheuttanut teratogeenisia vaikutuksia.

Kalsiumkarbonaatti
Rotilla kalsiumkarbonaatti ei aiheuttanut kehitystoksisuutta/teratogeenisuutta.

Hedelméllisyys

Famotidiini

Rotilla ja kaniineilla tehdyissd lisidntymistoksisuutta koskevissa tutkimuksissa famotidiini ei
heikentdnyt hedelméllisyytta.

Magnesiumhydroksidi
Rotilla tehdyissd yhdistetyissa toistuvaa altistusta ja lisidntymis-/kehitystoksisuutta koskevissa
tutkimuksissa magnesiumhydroksidi ei vaikuttanut lisd&dntymiseen.

Kalsiumkarbonaatti
Rotilla tehdyissé yhdistetyissé toistuvaa altistusta ja lisddntymis-/kehitystoksisuutta koskevissa
tutkimuksissa kalsiumkarbonaatti ei heikentéinyt hedelméllisyytta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

- Glukoosimonohydraatti

- Sukraloosi (E955)

- Laktoosimonohydraatti

- Krospovidoni

- Selluloosa-asetaatti

- Maltodekstriini (siséltdd glukoosia)

- Nesteméinen parafiini

- Magnesiumstearaatti (E572)

- Hypromelloosi (E464)

- Hydroksipropyyliselluloosa (E463)

- Spearmint-aromi (siséltdd bentsyylialkoholia)
- Prosweet-aromi (sokeriton)

- Viriaine (FD&C Blue No. 1, Aluminum Lake)
- Keltainen rautaoksidi (E172).

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika



3 vuotta.

6.4  Siilytys

Sailytd alle 30 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

2 purutablettia ldpipainopakkauksessa (PVC/ACLAR)

6 purutablettia lapipainopakkauksessa (PVC/ACLAR)

12 purutablettia lapipainopakkauksessa (PVC/ACLAR)
18 purutablettia lipipainopakkauksessa (PVC/ACLAR)
24 purutablettia lapipainopakkauksessa (PVC/ACLAR)
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kayttamaton lidkevalmiste taijite on hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy
PL 90

02601 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

15777

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA / UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivaméaéra: 2.10.2000
Viimeisimmidn uudistamisen paivimaara: 21.9.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

25.10.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pepcid Duo tuggtablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tuggtablett innehéller:

- famotidin 10,00 mg

- magnesiumhydroxid 165,00 mg

- kalciumkarbonat 800,00 mg
Hijélpdmnen med kénd effekt:

- laktosmonohydrat 62,31 mg/tablett

- glukosmonohydrat 642,61 mg/tablett

- bensylalkohol 0,000238 mg/tablett
- maltodextrin (innehaller glukos) 71,41 mg/tablett

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

Observera: 165 mg magnesiumhydroxid motsvarar 69,3 mg elementért magnesium och 800 mg
kalciumkarbonat motsvarar 320 mg elementért kalcium.

3. LAKEMEDELSFORM

Tuggtablett.

Gron, flackig, rund, dubbelkonkav tuggtablett markt med ett ”P” pa ena sidan.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Symptomatisk korttidsbehandling vid halsbrdnna och sura uppstétningar for vuxna och
ungdomar fran 16 ar.

4.2 Dosering och adminis treringss:tt

Dosering

Vuxna ochungdomar (fran 16 dr)

En tuggtablett tuggas vil nir symptom upptrader. Svéljningen kan underlittas genom att dricka
ett glas vatten efter att tabletten har tuggats.

Den maximala dosen &r 2 tuggtabletter per dygn.

Behandlingstiden &r begrdnsad till 2 veckors kontinuerlig behandling (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
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Sdkerhet och effekt fér Pepcid Duo for barn under 16 ar har dnnu inte faststéllts (inga data finns
tillgdngliga).

Aldre
Ingen dosjustering krévs for dldre patienter.

Nedsatt njurfunktion
Detta likemedel 4r kontraindicerat hos patienter med svart nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.3).

Patienter med nedsatt njurfunktion skall radgora med ldkare fore anvindning av kombination av
famotidin/antacida (se avsnitt 4.4).

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering krévs for kombination av famotidin/antacida vid nedsatt leverfunktion (se
avsnitt 5.2).

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjilpimne som anges i
avsnitt 6.1.

- Svart nedsatt njurfunktion.

- Korsreaktioner med andra H,-receptorantagonister har observerats. Kombination av
famotidin/antacida skall inte ges till patienter med anamnes pé dverkénslighet mot andra
H,-receptorantagonister.

4.4 Varningar och forsiktighet

Varningar

Patienter skall konsultera likare eller apotekspersonal fore anvindning tillsammans med nagot
annat likemedel. Antacida kan interagera med vissa likemedel (se avsnitt 4.5).

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion skall konsultera en likare fére anvéndning av
Pepcid Duo. Vid nedsatt njurfunktion skall magnesium- och kalciumkoncentrationen i serum
Overvakas.

Pepcid Duo dr kontraindicerat hos patienter med svart nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.3).

Da négra allvarliga bakomliggande tillstand kan ha symptom gemensamt med enkla
matsmaltningsbesvir, rekommenderas det att patienter soker likare om matsméltningsbesvéiren
atfoljs av oavsiktlig viktminskning eller svérigheter att svélja, om patienten har ihallande
magbesvir, halsbrinna eller matsméltningsbesvéir som upptréder for forsta gangen eller om
dessa symptom nyligen har éndrats.

Patienter med befintlig kiind hyperkalcemi, hypermagnesemi, hypofosfatemi eller hyperkalciuri
eller en historia av njursten eller nefrokalcinos skall radfraga en likare fore anvéndning av
kombination av famotidin/antacida.

Eftersom lakemedlet innehéller laktos och glukos skall det inte anvdndas av patienter med;
- séllsynta drftliga galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.
- sillsynt glukos-galaktosmalabsorption.

Detta likemedel innehéller 0,000238 mg bensylalkohol i varje tablett vilket motsvarar
0,000129 mg/g. Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner. Stora volymer av bensylalkohol
skall anvdndas med forsiktighet och endast om absolut nddvéndigt, sarskilt till patienter som ar
gravida eller ammar eller har nedsatt lever-eller njurfunktion p.g.a. risken for ackumulering och
toxicitet (metabolisk acidos).
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Vid langtidsbehandling, sérskilt vid samtidig behandling med andra kalciumprodukter och/eller
vitamin D-produkter, finns risk for hyperkalcemi med pafdljande njurfunktionsnedsittning.

Patienter skall sluta anvénda detta likemedel och kontakta likare om nya symptom utvecklas
eller om patienten upplever dysfagi (sviljsvarigheter), odynofagi (smérta vid svilning), svara

krékningar, melena (svart avforing som innehéller blod), kvivningskinsla eller brostsmérta.

Forsiktichet vid anvindning

Om symptomen kvarstér efter tva veckors kontinuerlig behandling eller om de forvirras, skall
orsaken till besviren utredas och behandlingen omprovas.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Interaktioner relaterade till antacida (magnesiumhydroxid, kalciumkarbonat)

- Antacida interagerar med flera andra likemedel som intas peroralt. Minskad absorption
har observerats for vissa likemedel som intagits samtidigt. Som en forsiktighetsatgird
rekommenderas att antacida och nedan angivna likemedel tas med minst 2 timmars
mellanrum.

- Antibiotika (klindamycin, cykliner, kinoloner och fluorokinoloner, penicillaminer,
etambutol, isoniazid), betablockerare, bisfosfonater, glukokortikoider, neuroleptika av
fentiazintyp, tyroideahormoner, salicylater, klorokin, diflunisal, digoxin, estramustin,
fexofenadin, fluor, indometasin, jiarn, ledipasvirfosfor, proguanil, rosuvastatin, strontium,
zink, natrium- och kalciumpolystyrensulfonat, sulpirid, teriflunomid.

- Biotillgingligheten av antiretrovirala likemedel (t.ex. integrashimmare sdsom raltegravir,
dolutegravir, elvitegravir) reduceras signifikant av antacida och kosttillskott innehéllande
metallkatjoner.

- Tiaziddiuretika minskar utsondringen av kalcium i urin. Pa grund av 6kad risk for
hyperkalcemi skall serumkalcium 6vervakas regelbundet vid samtidig anvéndning av

tiaziddiuretika.

Interaktioner relaterade till famotidin

P4 grund av H,-receptorblockad kan famotidin minska absorptionen av foljande likemedel:

- atazanavir

- rilpivirin

- cyanokobalamin

- de flesta tyrosinkinashdmmare (med undantag av vandetanib, imatinib): Samtidig
administrering av famotidin och tyrosinkinashdmmarna (TKI) dasatinib, erlotinib,
gefitinib och pazopanib kan minska plasmakoncentrationerna av TKI, vilket leder till
lagre effekt. Av denna anledning rekommenderas inte samtidig administrering av
famotidin och dessa TKI. For ytterligare specifika rekommendationer hidnvisas till
produktinformationen for respektive TKI-likemedel.

Det finns enrisk for att kalciumkarbonat forlorar effekt vid samtidig administrering som
fosfatbindare med famotidin till hemodialyspatienter.

Interaktioner relaterade till badde famotidin och antacida

Famotidin och antacida kan minska absorptionen av foljande likemedel s& samtidig
administrering skall om mdjligt undvikas:
- azolantimykotika (ketokonazol, itrakonazol, posakonazol)
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- ulipristal.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Famotidin:
En stor midngd data frn gravida kvinnor (mer dn 1 000 graviditeter) tyder inte pa risk for
missbildningstoxicitet och inte heller pa foster/neonatal toxicitet.

Kalciumkarbonat och magnesiumhydroxid:

Det finns endast begrinsade data tillgdngliga fran djurstudier.

Inga missbildningar eller fostertoxiska effekter har setts vid anvéndning av rekommenderade
doser hos gravida kvinnor, men tillgingliga data fran graviditeter ar for begrénsade for att kunna
utesluta nagon risk.

Det skall beaktas att:

- magnesiumsalter &r forknippade med risk for diarré

- kalciumsalter kan efter langvarig behandling med hdga doser utgora en risk for
hyperkalcemi som &r férknippad med kalcinos av olika organ, speciellt nefrokalcinos.

Famotidin, kalciumkarbonat och magnesiumhydroxid:

Det saknas adekvata, vilkontrollerade kliniska studier pa gravida eller ammande kvinnor for
kombinationen av kalciumkarbonat, famotidin och magnesiumhydroxid. Detta likemedel skall
inte anviandas under graviditet savida inte den potenticlla nyttan av behandlingen fér modern
overviger de eventuella riskerna for fostret.

Amning

Famotidin har identifierats hos ammade nyfodda/spadbarn dir mamman behandlats. Det finns
otillrdcklig information angaende effekterna av famotidin pa nyfodda/spadbarn.

Ett beslut méste fattas om man skall avbryta amningen eller avbryta behandling med
kombinationen famotidin/antacida efter att man tagit hinsyn till férdelen med amning for barnet
och fordelen med behandling for kvinnan.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvéinda maskiner

Vissa patienter har upplevt biverkningar sasom yrsel och somnolens vid anvindning av
famotidin. Patienterna skall informeras om att de skall undvika att framfora fordon, anvinda
maskiner eller utféra uppgifter som kréver skirpt vaksamhet om de upplever dessa symtom (se
avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar

Frekvenskategorierna for biverkningar definieras enligt foljande:
Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket sdllsynta (< 1/10 000)

Ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data)

Biverkningar per organsystem (rapporterade for kombinatione n famotidin/antacida)

Organsystem Frekvens Biverkning, foredragen
term
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Immunsystemet

Ingen kénd frekvens

Hypersensivitet
Anafylaktisk reaktion

Centrala och perifera
nervsystemet

Vanliga

Huvudvirk

Mindre vanliga

Nervositet
Parestesi
Yrsel

Ingen kénd frekvens

Somnolens

Magtarmkanalen

Mindre vanliga

Magbesvir och magsmérta
Uppsvilld mage
[llamé&ende

Diarré

Flatulens

Dyspepsi

Rapningar

Dysgeusi

Orofaryngealt obehag och
smaérta

Muntorrhet, torst
Krikningar

Ingen kénd frekvens

Smirtor 1 Ovre delen av
magen

Hud och subkutan vdvnad

Ingen kénd frekvens

Klada
Utslag
Urtikaria
Angioddem

Allminna symptom och/eller

symptom vid
administreringsstéllet

Ingen kénd frekvens

Asteni
Trotthet

Andra biverkningar som har rapporterats i enstaka fall vid anvéndning av hoga doser av
famotidin kan i princip inte uteslutas.

Foljande mycket séllsynta biverkningar har rapporterats:

- Hud och subkutan vidvnad: som med andra H,-antagonister, svara hudreaktioner (toxisk

epidermal nekrolys).

- Overkinslighetsreaktioner: bronkospasm.
- Lever och gallvdgar: bla. leverkolestas, forhojda laboratorievirden for transaminaser,

gammaglutamyltransferas, alkaliskt fosfatas och bilirubin.

- Centrala och perifera nervsystemet: bl.a. hallucinationer, desorientering, forvirring,
somnloshet, epileptiska anfall, dasighet och tillstind som 4r forknippade med agitation
och depression. Dessa symptom har rapporterats vara reversibla om medicineringen

upphor.

- Blodet och lymfsystemet: bl.a. trombocytopeni, leukopeni, agranulocytos och

pancytopeni.

- Muskuloskeletala systemet och bindvéiv: bla. muskelkramper.

- Ovrigt sdsom impotens, minskad libido, brdstspénning.

- Alopeci.
- Sjukdomskénsla.

Foljande biverkningar hidnfors vanligen till antacida innehéllande kalcium- och
magnesiumsalter: foréindring av avforingsfrekvens och konsistens, uppsvélld mage och

maéttnadskénsla.

Rapportering av misstinkta biverkningar
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Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Patienter har tolererat doser upp till 800 mg famotidin/dag i mer dn ett ar utan att nagra
betydande biverkningar upptrtt.

Inga specifika symptom pa 6verdosering har identifierats med just denna kombination av
substanser.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: H,-receptorantagonister, antacida, ATC-kod: A02BAS53 (famotidin,
kombinationer)

Famotidin minskar produktionen av magsyra och pepsin och minskar basal, nattlig och
stimulerad magsyrasekretion.

Magnesiumhydroxid och kalciumkarbonat fungerar som antacida dvs. har syraneutraliserande
egenskaper.

En tuggtablett neutraliserar cirka 21 mEq (USP) syra.

pH i ventrikeln och esofagus mittes i en studie med 23 patienter. Resultaten visade att
kombinationen 10 mg famotidin och 21 mEq antacida tillsammans med 60 ml vatten en timme
efter en mycket fettrik kvdllsmaltid omedelbart hojde pH i esofagus. pH-hojningen 1 ventrikeln
dr hogre an vad som observerats med placebo och antacida ensamt och effekten kvarstar i

12 timmar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Famotidins farmakokinetiska egenskaper dndras inte signifikant i kombination med 165 mg
magnesiumhydroxid och 800 mg kalciumkarbonat.

Famotidin

Famotidin uppvisar linjir farmakokinetik. Famotidin absorberas snabbt och dosberoende
maximal plasmakoncentration uppnas 1-3 timmar efter administrering.

Den biologiska tillgéngligheten &ri genomsnitt 40—45 % efter en peroral dos och paverkas ej av
samtidigt intag av foda. Forstapassagemetabolismen dr minimal. Upprepade doser leder inte till

ackumulation.

Proteinbindningsgraden ar relativt 1dg (15-20 %). Halveringstiden i plasma efter en oral
singeldos eller upprepad dosering (under 5 dagar) dr cirka 3 timmar.
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Metabolism sker i levern och resulterar i uppkomst av en inaktiv sulfoxidmetabolit.
Urinutsondringen efter oral administrering &r i genomsnitt 65—70 % av den absorberade
famotidindosen, varav 25-30 % sker i ofordndrad form. Renalt clearance dr 250—450 ml/min,
vilket tyder pé viss tubuldr utsondring. En mindre mingd kan utsondras som sulfoxid.

Vid nedsatt njurfunktion forlings halveringstiden.

Kalciumkarbonat och magnesiumhydroxid

Kalciumkarbonat och magnesiumhydroxid omvandlas till 16sliga kloridsalter av magsyran.
Cirka 10 % av kalcium och 15-20 % av magnesium absorberas. Aterstoden av de 1osliga
kloriderna &teromvandlas till oldsliga salter som elimineras via feces. De sma méngderna av
kalcium och magnesium som absorberas utsondras snabbt via njurarna vid normal njurfunktion.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sikerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet
och reproduktionstoxicitet visade inte nagra sérskilda risker for ménniska.

Allméntoxikologi

Famotidin
Vid oral administrering har famotidin 1ag toxicitet vid akut och upprepad dosering.

Magnesiumhydroxid
Magnesiumhydroxid har lag toxicitet vid akut och upprepad dosering.

Kalciumkarbonat
Kalciumkarbonat har lag toxicitet vid akut och upprepad dosering.

Gentoxicitet

Famotidin
Famotidin &rinte gentoxiskt baserat pé in vitro- och in vivo-forsok.

Magnesiumhydroxid
Magnesiumhydroxid &r inte gentoxiskt baserat pa in vitro-forsok.

Kalciumkarbonat
Kalciumkarbonat ar inte gentoxiskt baserat pa in vitro-forsok.

Karcinogenicitet

Famotidin
Famotidin uppvisade inte ingen karcinogen potential i djurstudier.

Magnesiumhydroxid

Inga data avseende karcinogenicitet for magnesiumhydroxid har rapporterats i publicerad
litteratur. M0Oss som matades magnesiumklorid 196 veckor uppvisade emellertid inga tecken pa
karcinogenicitet.

Kalciumkarbonat

Prekliniska data saknas. Det dr dock osannolikt att kalciumkarbonat har ndgon karcinogen
potential eftersom bade kalcium och karbonat &r naturliga bestandsdelar i cellulira system hos
médnniska.
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Utvecklings- och reproduktionstoxicitet

Teratogenicitet
Famotidin

Famotidin orsakade inga teratogena effekter i studier pa rattor och kaniner.

Magnesiumhydroxid
Magnesiumhydroxid orsakade inga teratogena effekter i kombinerade studier avseende
upprepad dosering och reproduktions-/utvecklingstoxicitet pa rattor.

Kalciumkarbonat
Kalciumkarbonat orsakade inte ndgon utvecklingstoxicitet/teratogenicitet hos rattor.

Fertilitet
Famotidin
Famotidin forsdmrade inte fertiliteten i reproduktionstoxikologiska studier pa réttor och kaniner.

Magnesiumhydroxid
Magnesiumhydroxid hade inga effekter pa reproduktion i kombinerade studier avseende
upprepad dosering och reproduktions-/utvecklingstoxicitet pa réttor.

Kalciumkarbonat
Kalciumkarbonat forsdmrade inte fertiliteten i kombinerade studier avseende upprepad dosering
och reproduktions-/utvecklingstoxicitet pa réttor.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

- Glukosmonohydrat

- Sukralos (E955)

- Laktosmonohydrat

- Krospovidon

- Cellulosaacetat

- Maltodextrin (innehdller glukos)

- Flytande paraffin

- Magnesiumstearat (E572)

- Hypromellos (E464)

- Hydroxipropylcellulosa (E463)

- Spearmint smakdmne (innehaller bensylalkohol)
- Prosweet smakdmne (sockerfri)

- Fargdmne (FD&C Blue No. 1, Aluminium Lake)
- Gul jarnoxid (E172).

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30 °C
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6.5 Forpackningstyp och innehall

2 tuggtabletter 1 blisterforpackning (PVC/ACLAR)

6 tuggtabletter i blisterforpackning (PVC/ACLAR)

12 tuggtabletter i blisterforpackning (PVC/ACLAR)

18 tuggtabletter i blisterférpackning (PVC/ACLAR)

24 tuggtabletter i blisterforpackning (PVC/ACLAR)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvant likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy

PB 90

02601 Esbo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

15777
9.
Datum for det forsta godkdnnandet: 2.10.2000

Datum f6r den senaste férnyelsen: 21.9.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

25.10.2023
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