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Cada ampolla de 2 mL de GASTRIUM contiene: N° Res: tﬂ%&%gm%_z
N° Regismo:_\" — & Ao
Famotidina 20 mg. Firms Profesic: s, VAY
Excipientes c.s. /

Excipientes: acido 1-aspartico, manitol, fenol, agua para inyectables.

FARMACOLOGIA

Famotidina es un efectivo antagonista de los receptores H2 de histamina, capaz de
disminuir la secrecién, la concentraciéon y el volumen de la secrecién gastrica 4cida.
Famotidina inhibe la secrecién gastrica basal y nocturna, asi como la secrecion estimulada
por los alimentos y pentagastrina.

El grado de inhibicién en la secrecion deL é4cido gastrico que realiza famotidina esta
directamente relacionado con la dosis y el tiempo de administracién de la droga. Cuando se
administro a sujetos hipersecretores de 4cido (acido gastrico basal de 5 0 mas mEq / hora),
el volumen total de la secrecion 4acida gastrica se redujo en un 55-65% observandose la
mayor disminucion después de la administracién de 20 mg por via IV.

Famotidina no parece afectar el vaciado gastrico, la presion del esfinter esofagico inferior o
la secrecion biliar. Famotidina ha demostrando tener poco o ningin efecto sobre las
concentraciones séricas de testosterona, la hormona luteinizante (LH), hormona foliculo-
estimulante (FSH), estradiol, hormona paratiroidea (PTH), cortisol, insulina, glucagén,
prolactina, tirotropina (TSH), tiroxina (T4), triyodotironina (T3) o globulina fijadora de
tiroxina (TBG).
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Famotidina ha demostrado que producen poco o casi ningin efecto sobre los sistemas
nervioso central, cardiovascular, o respiratorio. El fAirmaco no parece afectar circulacién
hepatica o portal en individuos sanos o pacientes con enfermedad hepdatica cronica.
Famotidina no parece afectar el volumen, el contenido de amilasa o de bicarbonato de las
secreciones pancredticas exocrinas.

MECANISMO DE ACCION

Famotidina inhibe competitivamente la accion de la histamina en los receptores H2 de las
células parietales, reduciendo la secrecion de dcido gastrico y su concentracion, ya sea en
condiciones basales como cuando es estimulado por alimentos, histamina o pentagastrina.
El antagonismo de famotidina sobre los receptores H2 es reversible, ya que el farmaco se
disocia lentamente de los receptores H2. Se ha demostrado que famotidina es 40 a 60 veces
mas potente que la cimetidinay 12 a 15 veces mas potente que la ranitidina.

PERFIL FARMACOCINETICO

Absorcion:

Tras la inyeccion 1V de 20 mg de famotidina, la concentracion plasméatica maxima de 272
ng / ml, se produce dentro de los primeros 20 minutos después de la administracion y luego
se reduce de manera gradual, alcanzando concentraciones de 163, 98, 64,25,y 11 ng/ml a
las 1, 2, 4, 8, y 12 horas, respectivamente, después de la administracion.

Distribucion

El volumen de distribucion aparente de la droga es de 0.94 a 2.0 L./kg en adultos y no
parece ser sustancialmente alterado en pacientes con disfuncion renal, posee un tiempo de
distribucion entre 0.18 y 0.5 horas. Posee una unidén a proteinas plasmaticas de 10% a 28%.
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Metabolismo:

Entre ¢l 30 y el 35% de la dosis es metabolizada en el higado. Famotidina no altera el flujo
sanguineo hepético o la funcién oxidasa mixta del sistema hepatico. Solo se conoce un
metabolito de famotidina, el s-oxido de famotidina el cual no se sabe si posee alguna
actividad farmacolégica. :

El tiempo de vida media de famotidina es de 2.59 a 4 horas, tiempo que en los pacientes
con insuficiencia renal (menos de 10 mL/min) se prolonga a cerca de 20 horas.

Excrecion:

Famotidina se excreta principalmente, como farmaco inalterado en la orina, a través de
filtracion glomerular y secrecion tubular activa. Aproximadamente entre el 25% y el 30%
de una dosis oral de famotidina se recupera de forma inalterada en la orina, tanto en adultos
como en pacientes pediatricos. El clearance total es de 4.1 a 13.8 mL/min/Kg. Un 50% de
la dosis se excreta por las heces.

INDICACIONES CLINICAS

GASTRIUM esté indicado para el tratamiento de:

e Ulcera duodenal complicada

e Condiciones patolégicas de hipersecrecion (por ejemplo, sindrome de Zollinger-
Ellison y adenomas endocrinos multiples) o en pacientes que son incapaces de
tomar medicacion oral. :

e Pacientes en alto riesgo de hemorragia digestiva (poli-traumatizados, pacientes
criticos, pacientes con antecedentes ulcerosos que deban ser sometidos a
procedimientos quirurgicos).
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CONTRAINDICACIONES

Contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a famotidina o a algiin otro componente
de la formula.

Reacciones de hipersensibilidad cruzada se han observado con este tipo de medicamentos,
por esto, famotidina no debe ser administrado a pacientes con antecedentes de
hipersensibilidad a otro antagonista de los receptores de histamina H2, como cimetidina o
ranitidina.

PRECAUCIONES - ADVERTENCIAS
No administrar a paciente neonatos.

Se han reportado efectos adversos, incluidos los efectos adversos a nivel del SNC, por
acumulacion de la droga en pacientes con dafio renal moderado a severo, donde la vida
media de eliminacion de famotidina podria exceder las 20 horas. Se debera ajustar la dosis
en pacientes con clearance de creatinina menor a 50 mL/min (reduciéndola a la mitad o
administrando la dosis cada 36 o 48 horas). De la misma manera, deberdn hacerse las
pruebas renales correspondientes antes de instaurar esta terapia con famotidina en pacientes
ancianos, debido a la mayor probabilidad de que exista insuficiencia renal en ellos.

Administracion a pacientes pedidtricos menores de un 1 afio de edad.

Estudios de farmacocinética en pacientes pediatricos de 1 afio de edad demostrd que ¢l
clearance de famotidina en pacientes mayores de 3 meses a 1 afio de edad es similar a la
observada en pacientes de 1 a 15 afios de de edad y adultos. En contraste, los pacientes
pediatricos de 0 a 3 meses de edad tenian valores de clearance de famotidina que fueron 2 a
4 veces menos que los valores que registraban los pacientes pediatricos y adultos. [.os datos
farmacodinamicos en pacientes pediatricos 0-3 meses de edad sugieren que la duracién de
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la supresion de la secrecion 4cida es mas larga en comparacion con los pacientes delals
afios edad, en consecuencia con el tiempo de vida media mas largo.

Uso en pacientes geridtricos

No se han observaron diferencias globales en la seguridad o la eficacia entre pacientes
geriatricos y sujetos jovenes. Sin embargo, no se puede descartar una mayor sensibilidad de
algunos individuos de edad avanzada. No se requiere ajuste de dosis en funcién de la edad.
Esta droga se excreta fundamentalmente por el rifién, y €l riesgo de reacciones toxicas a
este farmaco puede ser mayor en pacientes con dafio en la funcién renal. Dado que los
pacientes de edad avanzada son mas propensos a tener una funcion renal disminuida, se
debe tener cuidado al administrar este medicamento a pacientes geriatricos en la seleccion
de 1a dosis y deberia monitorearse la funcion renal.

En caso de insuficiencia renal moderada y severa es necesario un ajuste de dosis.

Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad

Estudio en ratas y ratones que recibieron dosis orales de hasta 2000 mg / kg / dia
(aproximadamente 2500 veces la dosis humana recomendada), no mostro evidencia de
potencial carcinogénico para famotidina.

Famotidina mostro resultados negativos en la test de Ames con Salmonella typhimurium y
Escherichia coli con o sin activacién de enzimas hepaticas. Datos in vivo, sobre ratones,
con la prueba de microntcleos y la prueba de aberraciones cromosomicas, no mostraron
evidencia de un efecto mutagénico.

Estudios con ratas que recibieron dosis orales de hasta 2000 mg / kg / dia o dosis

intravenosas de hasta 200 mg / kg / dia, la fertilidad y la capacidad reproductiva no se
vieron afectados.

EMBARAZO Y LACTANCIA
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Embarazo: bstudios en animales no han demostrado riesgo para el feto, sin embargo no se
han realizado estudios controlados en mujeres embarazadas que hayan demostrado la
ausencia de efectos adversos para el feto. [.a administracién a mujeres embarazadas debe
realizarse solo cuando sea estrictamente necesario.

Lactancia: Famotidina es detectable en la leche humana. Debido a la posibilidad de graves
reacciones adversas en los lactantes, debe tomarse la decision sobre si interrumpir la
lactancia o suspender el farmaco, teniendo en cuenta la importancia del medicamento para
la madre.

REACCIONES ADVERSAS

Reacciones adversas que han sido comunicadas en mas del 1% de los pacientes tratados con
famotidina son: cefalea (4,7%), mareos (1,3%), estrefiimiento (1,2%) y diarrea (1.7%).

Reacciones adversas que se han reportado con una menor frecuencia son: fiebre, astenia,
fatiga, arritmia, bloqueo auriculoventricular, palpitaciones, ictericia colestésica,
alteraciones de las enzimas hepaticas, vOomitos, nduseas, malestar abdominal, anorexia,
sequedad bucal, raros casos de agranulocitosis, pancitopenia, leucopenia y trombocitopenia
se han reportado. Otros efectos adversos descritos son anafilaxia, angioedema, edema facial
u orbital, urticaria, exantema, dolor musculoesquelético (calambres musculares, artralgia),
crisis de gran mal, trastornos psiquiatricos, los que fueron reversibles e incluyeron
alucinaciones, confusion, agitacion, depresion, ansiedad. disminucion de la libido,
parestesia, insomnio y somnolencia.

I.a aparicion de convulsiones en pacientes con insuficiencia renal, se han comunicado muy
raramente. Broncoespasmo, neumonia intersticial. necrélisis epidérmica toxica / sindrome
de Stevens-Johnson (muy raro), alopecia, acné, prurito, sequedad de piel, ruborizacion,
tinitus, trastornos del gusto y raros casos de impotencia y ginecomastia se han informado
tras la administracion de famotidina.
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En pacientes pediatricos menores de 1 afio de edad con reflujo gastroesofagico, se ha
reportado agitacion en 5 de 35 pacientes que se encontraban en tratamiento con famotidina,
condicion que desaparecié con la suspension del tratamiento de famotidina.

INTERACCIONES

La concomitancia de famotidina con ciertos medicamentos podria reducir las
concentraciones plasmaticas de los medicamentos que se administran conjuntamente con
famotidina, dentro de ellos estan: atazanavir, ceftidoren pivoxil, cefpodoxima,
ciclosporinas, dasatinib, delaviridina, erlotinib, fosampenavir, ketoconazol, itraconazol y
tolazolina. Por el contrario, la concomitancia de famotidina con algunos medicamentos
podria incrementar las niveles plasmaticos de las drogas administradas concomitantemente
con famotidina, entre estas estan: ceftibuten y tizanidina.

La concomitancia de famotidina y probenecid puede incrementar las concentraciones
séricas de famotidina.

SOBREDOSIS - TRATAMIENTO

Las reacciones adversas en los casos de sobredosis son similares a las reacciones adversas
encontradas con la administracién normal de famotidina. En el caso de ocurrir una
sobredosis, el tratamiento debe ser sintomatico y de soporte. El porcentaje de droga no
absorbido debe ser eliminado del tracto gastrointestinal, el paciente debe ser controlado y
debe instaurarse la terapia de apoyo.

VIA DE ADMINISTRACION - POSOLOGIA

(QLLETO DR
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En pacientes hospitalizados con hipersecrecion severa o ulceras intratables o en pacientes
que no pueden tomar medicacion oral, famotidina inyectable puede ser administrada hasta
que la terapia oral pueda ser instituida.

El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiado a su caso
particular, no obstante la dosis usual recomendada es:

VIA INTRAVENOSA
Dosis usual adultos:
La dosis recomendada es de 20 mg por via IV cada 12 horas.

Las dosis y régimen de administracion parenteral en pacientes con reflujo gastroesofagico
no ha sido establecida.

Dosis pediatrica en pacientes < 1 afio con reflujo gastroesofagico:

El uso de famotidina intravenosa en pacientes pedidtricos menores a 1 afo de edad con
reflujo gastroesofagico no ha sido adecuadamente establecida.

Dosis pediatrica usual en pacientes de 1 a 16 afios de edad:

L.a dosis recomendada es de 0.25 mg/Kg/dia por via 1V pudiendo llegar a 0.5 mg/Kg/dia
por via IV. La inyeccion IV debe administrarse en un periodo de no menos 2 minutos; o
durante 15 minutos de infusién [V.

Dosis en pacientes con insuficiencia renal:

Se debe ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal severa y moderada. Se sugieren
ajustar la dosis sobre la base de los cambios farmacocinéticos que se producen en esta
poblacion de pacientes. La disminucion de la dosis y / o el intervalo de dosificacion se
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Dosis en condiciones de hipersecrecion patolégica (Sindrome de Zollinger-Ellison,
Adenomas endocrinos miltiples)

La dosis en pacientes con esta condicién varia con el paciente en forma individual.

La dosis IV recomendada en adultos es 20 mg cada 12 horas y debe ser ajustada de acuerdo
a las necesidades del paciente. Algunos pacientes pueden requerir una dosis mayor.

MODO DE PREPARACION

Solucién intravenosa:
Diluir 1 ampolla de GASTRIUM en NaCl 0,9% para inyeccion hasta un volumen total de 5
a 10 mL e inyecte sobre un periodo no menos de 2 minutos.

Solucion para infusién intravenosa:
Diluir 1 ampolla de GASTRIUM en 100 mL de Dextrosa al 5% o NaCl 0,9% e infundir en
15 — 30 minutos o mantener infusion continua de 20 mg cada 12 o cada 8 horas.
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