Taural F

Famotidina

Via oral

Comprimidos /
Suspension extemporénea

Férmulas

Taural F Comprimidos: Cada comprimido contiene Famotidina 20 mg. Excipientes:
Celulosa microcristalina; Estearato de magnesio; Almidén pregelatinizado; Talco.
Taural F 40 Comprimidos: Cada comprimido contiene Famotidina 40 mg. Excipientes:
Celulosa microcristalina; Estearato de magnesio; Almidén pregelatinizado; Talco.
Taural F Suspension extemporanea: Cada dosis de polvo para preparar 5 ml
de suspension contiene Famotidina 20 mg. Excipientes: Metilparabeno sédico;
Propilparabeno sodico; Metilcelulosa; Alginato de sodio; Acido citrico anhidro; Diéxido
de silicio coloidal; Cloruro de sodio; Polvo aromatizante de naranja; Sucralosa; Azlcar.

Accion terapéutica

Antiulceroso. Antagonista de los receptores de histamina H,. Inhibidor de la secrecion
gastrica.

Codigo ATC: AO2BA03.

Indicaciones

Adultos:

Ulcera duodenal. Ulcera gastrica benigna. Sindrome de Zollinger-Ellison. Prevencién
de la recidiva de la Glcera duodenal y de la Ulcera gastrica benigna. Enfermedad por
reflujo gastroesofagico (ERGE). Esofagitis por reflujo gastroesofégico.

Nifos (mayores de 1 afio hasta menores de 17 afos):

Ulcera gastrica. Enfermedad por reflujo gastroesofagico, con o sin esofagitis y ulceracion.
Lactantes (desde el nacimiento hasta nifilos menores de 1 afio):

Enfermedad por reflujo gastroesofagico.

Accién farmacolégica

Famotidina es un potente antagonista competitivo de los receptores histaminicos H,,
disminuyendo la secrecion acida gastrica. Famotidina reduce el contenido de &acido
y pepsina, como asi también, el volumen de la secrecién gastrica basal, nocturna y
estimulada.

Farmacocinética:

Absorcién: Famotidina, tras la administracién oral, es rapidamente absorbida,
la concentracién méxima plasmatica, se alcanza a las 2 a 3 horas luego de la
administracion. La biodisponibilidad media de una dosis oral, es del 40 al 50%. Esta
biodisponibilidad no se ve afectada por los alimentos. Famotidina sufre un minimo
metabolismo de primer paso hepatico. La administracién repetida de Famotidina no
produce acumulacién de la misma.

Metabolismo: La unién de Famotidina a las proteinas del plasma es del 15 al 20%.

La vida media plasmatica es de 3 horas, luego de una administracién oral Gnica o
de dosis repetidas durante 5 dias. Famotidina se metaboliza a nivel hepéatico con la
formacion del metabolito sulféxido inactivo.

Eliminacién: La eliminacién urinaria es del 65 al 70% de la administracion oral de la
droga. De la dosis oral total, se recupera sin modificar el 25 al 30% por la orina. El
clearance renal es de 250 a 450 ml / min, lo que implicaria cierta excrecion tubular.
Solo una pequefia cantidad se excreta como metabolito inactivo.

Pacientes en edad avanzada:

No se registraron cambios cinéticos significativos relacionados con la edad. La
eliminacién plasmatica de Famotidina puede estar disminuida en pacientes de edad
avanzada con la funcién renal alterada.

Insuficiencia renal:

En pacientes con un clearance de creatinina de 30 ml / min o inferior, se observd
que la vida media de eliminacion de la droga se prolongd a 11,7 horas. En aquellos
pacientes con un clearance de 10 ml / min o inferior, la vida media de eliminacién
fue de 13 horas aproximadamente, y de entre 20 y 24 horas en pacientes anuricos.
En pacientes en didlisis renal, con clearance de creatinina de cero, la vida media de
Famotidina fue de 13,7 horas.

Disfuncion hepética:

Tanto la concentracion plasmatica como la eliminacion renal de Famotidina, fueron
similares en pacientes con cirrosis hepéatica que en sujetos sanos. La cinética de
Famotidina no se ve alterada en pacientes con disfuncion hepatica.

Pacientes pediatricos:

En los lactantes, desde el nacimiento hasta los 12 meses de edad, luego de
una administracion oral Unica de 0,5 mg / kg, la biodisponibilidad es de 42%
aproximadamente; el ABC se incremento 1,4 veces después de una dosis Unica oral de
1 mg/ kg, en comparacién con la dosis de 0,5 mg/ kgy 2,7 veces después de multiples
dosis orales de 1 mg/ kg, en comparacién con la dosis de 0,5 mg/ kg. La eliminacion
plasmatica se reduce y la vida media de eliminacion se prolonga en los pacientes
pediatricos hasta los 3 meses, en comparacion con los pacientes pediatricos de mayor
edad. La vida media de eliminacion es de 10,5 horas para los lactantes menores de
1 mes, de 8,1 horas para los lactantes menores de 3 meses y de 4,5 horas para los
lactantes entre los 3 y 12 meses de edad. Para los pacientes pediatricos de entre los
11 y 15 afos, la biodisponibilidad media es del 50% en comparacion con los adultos
que es entre el 42 y 49%. Los parametros farmacocinéticos de esta poblacion (11 a
15 afios), es comparable a la de los lactantes de entre 1 y 12 meses.

Uso para Ulcera péptica y ERGE:

La seguridad y eficacia del uso de Famotidina, en suspension oral, en la poblacién
pediatrica de nifos de 1 ano hasta los 17 anos de edad, para el uso de Ulcera péptica
como de ERGE, ha sido evaluada en estudios clinicos adecuados y bien controlados
en esta poblacion de pacientes. El uso de Famotidina en este grupo de edad esta
respaldado por pruebas de estudios adecuados y bien controlados de Famotidina
en adultos con datos farmacocinéticos y farmacodinamicos adicionales en pacientes
pediatricos de 1 afio a menos de 17 anos. No se ha establecido la seguridad y
eficacia de Famotidina en suspension oral, para el tratamiento de la Ulcera péptica,
en pacientes pediatricos menores de un afo de edad.

Uso para ERGE en lactantes menores de 1 afo:

Se ha establecido la seguridad y eficacia de la Famotidina para suspension oral en
pacientes pediatricos desde el nacimiento hasta menos de 1 afo de edad para el
tratamiento de la ERGE. El uso de Famotidina en este grupo de edad esta respaldado por
evidencia de estudios adecuados y bien controlados de Famotidina en adultos y con datos
de respaldo en pacientes pediatricos desde el nacimiento hasta menos de 1 afio de edad.

Posologia y forma de administracion
Taural F comprimidos y suspension extemporénea, se administran por via oral.

Adultos:

Ulcera duodenal:

La dosis diaria recomendada es de 40 mg, tomada por la noche. También se pueden
administrar 20 mg cada 12 horas. El tratamiento debe mantenerse por 4 a 8 semanas.

En la mayoria de los casos, la cicatrizacion de la Ulcera duodenal ocurre en el plazo
de 4 semanas de tratamiento utilizando este esquema de dosificacion. Si durante este
periodo no hubiera cicatrizacion, se deberd mantener el tratamiento otras 4 semanas.
Tratamiento de mantenimiento: Para reducir las recidivas de la Ulcera duodenal, se
recomienda continuar el tratamiento con 20 mg por dia de Famotidina, por la noche.
No se han realizado estudios controlados en periodos superiores a 1 afo.

Ulcera gastrica benigna:

La dosis diaria recomendada es de 40 mg, tomada por la noche. El tratamiento debe
mantenerse por 4 a 8 semanas. El tratamiento puede acortarse, en base a los hallazgos
endoscopicos de cicatrizacion de la Ulcera.

Tratamiento de mantenimiento: Para prevenir las recidivas de la Ulcera gastrica, se
recomienda una dosis de 20 mg de Famotidina, administrada por la noche, pudiendo
administrarse al menos durante un afo.

Sindrome de Zollinger-Ellison:

La dosis inicial recomendada es de 20 mg cada 6 horas. La posologia y la duracién del
tratamiento deberan ser ajustadas segln los requerimientos de cada paciente. Se han
utilizado dosis de hasta 800 mg por dia, durante un afo, con buena tolerabilidad y sin
aparicion de taquifilaxia.

Enfermedad por reflujo gastroesofagico:

Para el alivio sintomatico de la enfermedad por reflujo, se recomienda una dosis de
20 mg de Famotidina en dos tomas diarias.

Para el tratamiento de la erosién o de la Ulcera asociada a la ERGE, se recomienda una
dosis de 40 mg de Famotidina, dos veces al dia.

Si a las 4 a 8 semanas de tratamiento no se obtiene respuesta, se aconseja realizar
una endoscopia diagndstica.

Pacientes con insuficiencia renal: Dado que se han notificado reacciones adversas a
nivel del sistema nervioso central en pacientes con insuficiencia renal moderada o grave,
por efecto acumulativo de la droga, se sugiere reducir a la mitad o alargar los intervalos
interdosis a 36-48 horas, en base a la respuesta clinica del paciente.

Ninos (mayores de 1 afio hasta menores de 17 afos):

Ulcera gastrica:

La dosis inicial es de 0,5 mg / kg una vez al dia, 0 0,25 mg / kg dos veces al dia. La
dosis se puede incrementar a 1 mg/ kg una vez al dia, al acostarse 0 0,5 mg/ kg dos
veces por dia.

La dosis maxima no debe superar los 40 mg por dia.

La duracién del tratamiento no debe exceder las 8 semanas. La duracién del tratamiento
se basa en la respuesta clinica, a la determinacion del pH (esoféagico o gastrico), y/o
a la endoscopia.

Enfermedad por reflujo gastroesofagico, con o sin esofagitis y ulceracion:

La dosis habitual es de 0,5 mg/ kg dos veces al dia.

La dosis méxima no debe superar los 40 mg dos veces por dia.

La duracién del tratamiento debe ser de 6 a 12 semanas. La duracién del tratamiento
se basa en la respuesta clinica, a la determinacion del pH (esoféagico o géstrico), y/o
a la endoscopia.

Lactantes desde los 3 meses hasta menores de 1 afo:

Enfermedad por reflujo gastroesofagico:

La dosis inicial es de 0,5 mg/ kg dos veces al dia. La dosis se puede incrementar a
1 mg/ kg dos veces al dia.

La dosis méaxima no debe superar los 40 mg por dia.

La duracion del tratamiento no debe exceder las 8 semanas. Después de las 4 semanas
de tratamiento, se debe reevaluar la respuesta al mismo. Se pueden considerar 4 semanas
més de tratamiento en base a la evaluacion clinica, la determinacion del pH (esofagico
0 géstrico), y/o endoscopia.

Lactantes desde el nacimiento hasta menores de los 3 meses de edad:
Enfermedad por reflujo gastroesofagico:

La dosis inicial es de 0,5 mg / kg una vez al dia. La dosis se puede incrementar a
1 mg/ kg una vez al dia.

La duracion del tratamiento no debe exceder las 8 semanas. Después de las 4 semanas
de tratamiento, se debe reevaluar la respuesta al mismo. Se pueden considerar 4 semanas



mas de tratamiento en base a la evaluacion clinica, la determinacion del pH (esofagico
o gastrico), y/o endoscopia.

Instrucciones para preparar la suspensién extemporanea:

Agitar el frasco para desprender el polvo adherido a las paredes.

1- Agregar agua potable hasta la marca indicada en la etiqueta del frasco.

2- Tapar y agitar hasta lograr la disolucion completa del polvo.

3- Completar con agua hasta alcanzar nuevamente la marca indicada en la etiqueta y
volver a agitar.

Agitar bien cada vez, antes de usar.

Luego de preparada la suspension, puede conservarse durante 30 dias a temperatura
ambiente.

Contraindicaciones
Pacientes con hipersensibilidad reconocida a Famotidina o a cualquiera de los
componentes de este medicamento.

Advertencias y precauciones

Pacientes con insuficiencia renal: Utilizar con precaucion en esta poblacion, ya que se han
descripto reacciones adversas de tipo neurolégicas en pacientes con insuficiencia renal
moderada a grave. Es posible ajustar la dosis o los intervalos de dosis en esta poblacion.
Pacientes con insuficiencia hepatica: Se debe utilizar con precaucion en pacientes con
insuficiencia hepatica moderada o grave.

Ulcera géstrica maligna: Es conveniente descartar la existencia de neoplasias malignas
gastricas antes de iniciar el tratamiento con Taural F, pues la sintomatologia de las
mismas puede ser enmascarada por la medicacion.

Pacientes de edad avanzada: No se observaron incremento de la incidencia de reacciones
adversas relacionados con Famotidina en esta poblacion. No se requieren ajustes de la
dosis. Si existiera alteracion de la funcion renal o hepatica en esta poblacion, se debera
tener la precaucion del caso.

Embarazo: No se recomienda el uso de Taural F durante el embarazo. EI médico podra
prescribir este medicamento solo cuando sea necesario y cuando los potenciales
beneficios sean mayores frente a los posibles riesgos.

Lactancia: Se ha detectado Famotidina en leche humana. Las madres, durante el
periodo de lactancia, deben interrumpir el tratamiento con Taural F o deben interrumpir
la lactancia.

Interacciones medicamentosas

No se identificaron interacciones importantes con otros medicamentos. No se
demostraron interacciones significativas con otras drogas que se metabolizan a nivel
microsomal hepético. Es poco probable que se produzcan interacciones con warfarina,
propanolol, teofilina y diltiazem, con Famotidina. No se encontraron incremento en los
niveles de alcohol cuando son coadministrados. Existe riesgo de pérdida de eficacia del
carbonato célcico, cuando se administra como quelante del fosfato, coadministrado con
Famotidina, en pacientes en hemodialisis.

Reacciones adversas
Se ha notificado que la reaccion adversa mas frecuente con el uso de Famotidina es la
cefalea (aproximadamente 5%).

Las siguientes reacciones adversas se las divide segln la frecuencia y segln 6rganos

y sistemas.

Frecuentes (2 1/100 a < 1/10):

- Trastornos del sistema nervioso: Cefalea, mareo.

- Trastornos gastrointestinales: Diarrea, estrefiimiento.

Poco frecuentes (2 1/1.000 a < 1/100):

- Trastornos generales: Anorexia, fatiga.

- Trastornos gastrointestinales: Nauseas, vomitos, flatulencia, molestias o distension

abdominal, sequedad de boca.

Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo: Erupcién cutanea, prurito.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Artralgia, calambres

musculares.

- Trastornos psiquiatricos: Trastornos psiquicos reversibles incluyendo depresion,
trastornos de ansiedad, agitacion, confusion y alucinaciones.

Raras (2 1/10.000 a < 1/1.000):

- Trastornos generales: Anafilaxia, edema angioneurético.

- Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Urticaria.

- Trastornos hepatobiliares: Ictericia colestésica.

Muy raras (< 1/10.000):

- Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo: Necrdlisis epidérmica téxica (comunicada
con los antagonistas de los receptores H,) y alopecia.

- Anomalias de laboratorio: Alteracion de las enzimas hepéticas en plasma.

Sobredosificacion

No se tiene experiencia en lo que respecta a la sobredosificacion de Famotidina.
Pacientes tratados con dosis de hasta 800 mg / dia, durante méas de un afio, por
ejemplo, los pacientes con sindrome de Zollinger-Ellison, no han desarrollado
reacciones adversas significativas.

Para tratar las sobredosis, se recomiendan medidas habituales para eliminar la droga
no absorbida del tubo digestivo, control de la evolucion clinica y tratamiento de soporte.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:
(011) 4962-6666 / 2247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Presentaciones
Taural F Comprimidos*: Envases conteniendo 10, 30 y 60 comprimidos.

O Comprimidos redondos, color blanco, lisos en ambas caras.

Taural F 40 Comprimidos*: Envase conteniendo 30 comprimidos.

O % Comprimidos redondos, color blanco, ranurados en una cara.

Instrucciones para fraccionar los comprimidos ranurados:

Si fuese necesario por prescripcion médica fraccionar el comprimido, se recomienda
el siguiente procedimiento:

Apoyar el comprimido sobre una superficie plana y rigida.

Ejercer presion con las yemas de los dedos de ambas manos, simulténeamente, sobre
los laterales de la ranura hasta partirlo.
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Taural F Suspension extemporanea**: Envase conteniendo polvo para preparar 90 ml
de suspension.

Polvo de color blanco con olor a naranja.
Suspension constituida: Suspension ligeramente viscosa, olor y sabor a naranja.

Venta bajo receta.

Industria Argentina.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 37.865.

Directora Técnica: Jorgelina D'Angelo, Farmacéutica.

* Elaborado en José E. Rodé 6424, C1440AKJ Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
** Elaborado en Alvaro Barros 1113, B1838CMC, Luis Guilldn, Pcia. de Buenos Aires.
Fecha de Ultima actualizacion: Marzo de 2021.

Producto medicinal.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C.

Una vez preparada la suspensién, puede conservarse
durante 30 dias a temperatura ambiente.

Informacion a profesionales y usuarios: @ 0-800-333-5658

Roemmers S.A.I.C.F.

Fray Justo Sarmiento 2350,
B1636AKJ Olivos,

Pcia. de Buenos Aires.

Www.roemmers.com.ar
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