
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بدون وصفة طبيب

فاموتيدين تيڨع
20 ملغ

أقراص
المادة الفعالة وكميتها:
يحتوي كل قرص على:

Famotidine 20 mg فاموتيدين 20 ملغ
ومولدات  الفعّالة  غير  المركبات  حول  لمعلومات 
الحساسية في الدواء أنظر الفقرة 2 "معلومات هامة عن 
بعض مركبات الدواء" والفقرة 6 "معلومات إضافية".

إستعمالك  قبل  نهايتها  بتمعن حتى  النشرة  إقرأ 
للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن 
الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب 

أو الصيدلي.
المقدار  الدواء وفقاً للتعليمات في فقرة  تناول  عليك 

الدوائي في هذه النشرة.
إستشر الصيدلي إذا كنت بحاجة لمعلومات إضافية. 
المرض  أعراض  تفاقمت  إذا  الطبيب  مراجعة  عليك 
)symptoms( أو لم تتحسن بعد 14 يوماً. الدواء غير 
مخصص للإستعمال لدى الأطفال دون عمر 12 سنة، 
دون هذا العمر يجب مراجعة الطبيب. الأمان بإستعمال 

هذا الدواء لدى الأطفال لم يُثبت بعد.
لأي غرض مخصص الدواء؟  .1

يُستعمل الدواء لمنع ولعلاج الحرقان وفرط الحموضة 
في الجهاز الهضمي العلوي.

الفصيلة العلاجية:
من مثبطات إفراز الحموضة في الجهاز الهضمي من 

فصيلة مضادات الهيستامين 2.
قبل إستعمال الدواء:  .2

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
لكل  أو  كنت حساساً )أليرجي( لـ فاموتيدين   ●
واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء 

)أنظر الفقرة 6 - "معلومات إضافية"(.
عانيت من رد فعل تحسسي لأدوية أخرى تحتوي   ●
على مثبطات إفراز الحموضة )على سبيل المثال 

رانيتيدين(.
كنت تتناول مثبطات إفراز حموضة إضافية.  ●

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ فاموتيدين تيڨع إحكِ للطبيب إذا:

كنتِ حاملاً أو مرضعة.  ●
أثناء البلع، تقيؤات  آلام  أو  لديك صعوبة  وُجدت   ●
بالإختناق، شعور  أسود، إحساس  شديدة، براز 

مستمر بألم/إنزعاج في البطن.
أن  الجائز  الكلى، من  في  من مرض  تعاني  كنت   ●

يحتاج الأمر إلى ملاءمة المقدار الدوائي.
كنت تعاني من أمراض خطيرة إضافية.  ●

كنت فوق عمر 40 سنة وكنت تعاني من أعراض   ●
جديدة أو تغييرات في أعراض فرط الحموضة أو 

الحرقان.
كنت تتناول أدوية مع أو بدون وصفة طبية، مثل   ●
 .)NSAIDs( مضادات الإلتهاب اللاستيروئيدية
من الجائز أن تكون هذه الأدوية سبباً لأعراضك.

عانيت في السابق من مضاعفات القرحة في الجهاز   ●
الهضمي.

الوزن  في  مبرر  غير  إنخفاض  من  تعاني  كنت   ●
مصحوب بأعراض فرط الحموضة أو الحرقان.

كنت تتناول دواء من نوع مثبطات مضخة البروتون   ●
.)PPI(

الحرقان بشكل متكرر )أكثر من  تعاني من  كنت   ●
3 مرات في الأسبوع( و/أو من حرقان شديد.

وُجد لديك حرقان مصحوب بدوار أو بتعرق.  ●
وُجد لديك ألم في الصدر أو في الكتف مصحوب   ●
أو  للذراع  يمتد  التنفس، بتعرق، بألم  في  بضيق 

للرقبة أو بدوار.
تحذيرات إضافية بخصوص علاج الحرقان

أعراض شائعة، ومع  الحموضة هي  وفرط  الحرقان 
ذلك، قد يكون الحرقان علامة لوضع طبي خطير الذي 

. يتطلب تدخلاً طبياً
توقف عن تناول هذا الدواء وأدوية أخرى بدون 
وصفة طبية التي تتناولها لعلاج الحرقان وراجع 

الطبيب أو الصيدلي إذا:
تتجاوز  لمدة  الحرقان  أعراض  من  تعاني  كنت   ●

الـ 3 أشهر ولم تراجع الطبيب بعد.
إستمرت أعراض الحرقان، تفاقمت أو تكررت بعد   ●
14 يوماً  لمدة  الحرقان  لعلاج  أدوية  إستعمال 

. متواصلاً
بأدوية  للعلاج  متقاربة  فترات  في  بحاجة  كنت   ●
لمدة 14 يوماً متواصلاً )على  للحرقان  مضادة 
متقاربة  لفترات  أو  6 أسابيع  كل  المثال  سبيل 

أكثر(.
لا تزال تعاني من الحرقان بعد إستعمال هذا الدواء   ●
أو أي دواء آخر لعلاج الحرقان بدون وصفة طبية.

التدخين
لكي تتجنب أعراض فرط الحموضة عليك التقليل من 

أو التوقف تماماً عن إستعمال السجائر.
الأطفال والمراهقون

لا تتوفر معلومات بخصوص سلامة ونجاعة إستعمال 
هذا الدواء لدى الأطفال. الدواء غير مخصص للإستعمال 

لدى الأطفال دون عمر 12 سنة.
التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى 
بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات 
غذائية، إحكِ للطبيب أو للصيدلي عن ذلك. بالأخص 

إذا كنت تتناول:
إيتراكونازول )لعلاج التلوثات الفطرية(. إن تناول   ●
من  إيتراكونازول  تناول  من  بالقرب  فاموتيدين 
الجائز أن يقلل من نجاعة العلاج المضاد للفطريات.

كالسيوم كربونات )مضادات حموضة( - إن نجاعة   ●
تناوله  تم  إذا  العلاج بكالسيوم كربونات تُضعف 
هيستامين  فاموتيدين )مضاد  تناول  من  بالقرب 

.)2
إستعمال الدواء والطعام

التي  والمشروبات  المأكولات  تجنب  المُفضل  من   ●
أو  التجنب  إلى الإصابة بأعراض. يجب  قد تؤدي 
مثل: المشروبات  مأكولات ومشروبات  من  الحد 
الكافئين )قهوة، شاي، كاكاو  على  تحتوي  التي 
وكولا(، الشوكولاطة، المأكولات المقلية، المأكولات 
المتبلة أو الكحول. لا يجوز الإستلقاء مباشرة بعد 

الوجبة.
تجنب تناول الطعام قبل النوم.  ●

نصائح إضافية:
إذا كنت ذو وزن زائد، يوصى بإنقاص الوزن.  ●

إرفع رأس السرير.  ●
إرتدِ ملابس فضفاضة في منطقة البطن.  ●

إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول
أثناء  الروحية  المشروبات  أو  النبيذ  شرب  يجوز  لا 

فترة العلاج بالدواء.
الحمل والإرضاع

يجب إستشارة الطبيب قبل إستعمال الدواء.
يجب إستشارة الطبيب قبل بدء العلاج إذا كنت حاملاً 

أو تخططين للحمل.
لا تستعملي هذا الدواء إذا كنت مرضعة. ينتقل فاموتيدين 

إلى حليب الأم.
السياقة وإستعمال الماكنات

يجب  لذلك  الدوار  يسبب  الدواء قد  هذا  إستعمال  إن 
ماكنات  وتشغيل  السيارة  سياقة  عند  الحذر  توخي 

خطرة.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

لكتوز حيث  على  تيڨع 20 ملغ  فاموتيدين  يحتوي 
يمكن أن يسبب حساسية لدى الأشخاص الحساسين 
معينة،  لسكريات  لديك حساسية  وُجدت  للكتوز. إذا 

فإستشر الطبيب قبل تناول هذا الدواء.
كيفية إستعمال الدواء؟  .3

عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا 
لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة 

العلاج بالدواء.
المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة:

كبار وأطفال فوق عمر 12 سنة:
تيڨع  فاموتيدين  من  واحد  الحرقان: قرص  لعلاج 

20 ملغ في اليوم.

يتبع ⇐

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת ללא מרשם רופא

 פמוטידין טבע 

20 מ״ג

טבליות
החומר הפעיל וכמותו:

כל טבליה מכילה:
Famotidine 20 mgפמוטידין 20 מ״ג

למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים 
בתרופה ראה סעיף 2 ״מידע חשוב על 
חלק מהמרכיבים של התרופה״ וסעיף 6 

״מידע נוסף״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם 
תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע 
תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 

נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
עליך ליטול את התרופה על פי ההוראות 

בסעיף המינון בעלון זה. 
היוועץ ברוקח אם הינך זקוק למידע נוסף. 
עליך לפנות אל הרופא במידה ותסמיני 
המחלה )סימפטומים( מחמירים או אינם 
משתפרים לאחר 14 ימים. התרופה אינה 
מיועדת לשימוש בילדים מתחת לגיל 12 
שנים, מתחת לגיל זה יש לפנות לרופא. 
בטיחות השימוש של תרופה זו בילדים 

טרם הוכחה. 

1. למה מיועדת התרופה?
התרופה משמשת למניעה ולטיפול בצרבת 
וביתר חומציות במערכת העיכול העליונה.

קבוצה תרפויטית:
מעכבי הפרשת חומצה במערכת העיכול 

מקבוצת נוגדי היסטמין 2.

2. לפני השימוש בתרופה:

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לפמוטידין או לכל   ●
אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 
התרופה )ראה סעיף 6 - ״מידע נוסף״(. 
לתרופות  אלרגית  מתגובה  סבלת   ●
הפרשת  מעכבי  המכילות  אחרות 

חומצה )לדוגמה ראניטידין(.
נוטל מעכבי הפרשת חומצה  אתה   ●

נוספים.
לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  אזהרות 

בתרופה
ספר  טבע  בפמוטידין  הטיפול  לפני 

לרופא אם:
את בהיריון או מניקה.  ●

יש לך קושי או כאבים בזמן הבליעה,   ●
הקאות חמורות, צואה שחורה, תחושת 
חנק, הרגשה מתמשכת של כאב/חוסר 

נוחות בבטן.
ייתכן  כליות,  ממחלת  סובל  אתה   ●

שתידרש התאמת מינון.
אתה סובל ממחלות חמורות נוספות.  ●

אתה מעל גיל 40 ואתה סובל מתסמינים   ●
של  בתסמינים  שינויים  או  חדשים 

חומציות יתר או צרבת.
אתה נוטל תרופות מרשם או תרופות   ●
ללא מרשם, כגון נוגדי דלקת שאינם 
סטרואידים )NSAIDs(. ייתכן שתרופות 

אלה גורמות לתסמינים שלך.
סבלת בעבר מסיבוכים של כיב במערכת   ●

העיכול.
אתה סובל מירידה לא מכוונת במשקל   ●
הנלווית לתסמינים של חומציות יתר או 

צרבת.
אתה נוטל תרופה מסוג מעכבי משאבת   ●

.)PPI( פרוטונים
אתה סובל מצרבת לעיתים קרובות )מעל   ●
3 פעמים בשבוע( ו/או מצרבת חמורה.
יש לך צרבת המלווה בסחרחורות או   ●

בהזעה.
יש לך כאב בחזה או בכתף המלווה   ●
בקוצר נשימה, בהזעה, בכאב המתפשט 

לזרוע או לצוואר או בסחרחורת.
אזהרות נוספות בנושא הטיפול בצרבת

צרבת וחומציות יתר הן תופעות נפוצות, 
יחד עם זאת, צרבת יכולה להיות סימן למצב 

רפואי חמור שדורש התערבות רפואית.
הפסק ליטול תרופה זו ותרופות אחרות 
ללא מרשם שאתה נוטל לטיפול בצרבת 

ופנה לרופא או לרוקח אם:
אתה סובל מתסמינים של צרבת במשך   ●

יותר מ-3 חודשים וטרם פנית לרופא.
תסמיני הצרבת נמשכים, מחמירים או   ●
חוזרים לאחר שימוש בתרופות לטיפול 

בצרבת במשך 14 ימים רצופים.
לטיפול  קרובות  לעיתים  זקוק  אתה   ●
14 ימים  בתרופות נגד צרבת במשך 
או  שבועות   6 כל  )לדוגמה  רצופים 

לעיתים תכופות יותר(.
לאחר  מצרבת  לסבול  ממשיך  אתה   ●
השימוש בתרופה זו או כל תרופה אחרת 

ללא מרשם לטיפול בצרבת.
עישון

בכדי להימנע מתסמינים של חומציות יתר 
עליך להפחית או להפסיק לחלוטין את 

השימוש בסיגריות.
ילדים ומתבגרים

ויעילות  בטיחות  לגבי  מידע  קיים  לא 
זו בילדים. התרופה  השימוש בתרופה 
מתחת  בילדים  לשימוש  מיועדת  אינה 

לגיל 12 שנים.
תגובות בין-תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 
ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 

לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
בזיהומים  )לטיפול  איטראקונאזול   ●
פטרייתיים(. נטילת פמוטידין בסמוך 
יכולה להפחית את  לאיטראקונאזול 

יעילות הטיפול האנטי פטרייתי.
קלציום קרבונט )נוגדי חומצה( – יעילות   ●
מוחלשת  קרבונט  בקלציום  הטיפול 
)נוגד  פמוטידין  לנטילת  בסמיכות 

היסטמין 2(.
שימוש בתרופה ומזון

ומשקאות  ממאכלים  להימנע  רצוי   ●
שיכולים לגרום לתסמינים. יש להימנע 
או להגביל מאכלים ומשקאות כגון: 
משקאות המכילים קפאין )קפה, תה, 
קקאו וקולה(, שוקולד, מאכלים מטוגנים, 
מאכלים מתובלים או אלכוהול. אין לשכב 

מייד לאחר הארוחה.
המנע מאכילה לפני השינה.  ●

המלצות נוספות:
אם אתה בעל עודף משקל, מומלץ לרדת   ●

במשקל.
הגבה את מראשות המיטה.  ●

לבש בגדים רפויים באזור הבטן.  ●
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

אין לשתות יינות או משקאות חריפים 
בתקופת הטיפול בתרופה.

היריון והנקה
יש להיוועץ ברופא לפני השימוש בתרופה.
יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול 
אם את בהיריון או מתכננת להיות בהיריון.

אל תשתמשי בתרופה זו כאשר את מניקה. 
פמוטידין עובר לחלב אם.
נהיגה ושימוש במכונות

השימוש בתרופה זו עלול לגרום לסחרחורת 
ברכב  בנהיגה  זהירות  מחייב  כן  ועל 

ובהפעלת מכונות מסוכנות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 

התרופה
פמוטידין טבע 20 מ״ג מכיל לקטוז ועלול 
לגרום לאלרגיה אצל אנשים הרגישים 
לסוכרים  רגישות  לך  יש  אם  ללקטוז. 
נטילת  לפני  ברופא  היוועץ  מסוימים, 

תרופה זו.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם 
אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 

בתרופה.
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

מבוגרים וילדים מעל גיל 12 שנים:
לטיפול בצרבת: טבליה אחת של פמוטידין 

טבע 20 מ״ג ליום.

למניעת צרבת: טבליה אחת של פמוטידין 
טבע 20 מ״ג ליום, עם מים, שעה אחת לפני 
אכילת מזון או שתיית משקאות העלולים 

לגרום לצרבת.
אין לעבור על המנה המומלצת.

משך הטיפול
עליך לפנות לרופא אם התסמינים מחמירים 
14 ימים, או  או אינם משתפרים לאחר 
אם התפתחו תסמינים חדשים. אין ליטול 
20 מ״ג מעל לשבועיים  פמוטידין טבע 

רצופים ללא הוראה מהרופא.
אופן השימוש בתרופה:

רצוי ליטול את התרופה לפני השינה.  ●
יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם   ●

מעט מים.
אין לחצות את הטבליה, מאחר והטבליה   ●

ללא קו חצייה.
אין מידע לגבי כתישה או לעיסה של   ●

הטבליה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר ייתכן 
שתסבול מהתסמינים הבאים: דופק מהיר, 
 תחושת נמנום, כאב ראש, סחרחורות, 
אי-שקט. ייתכנו גם תופעות לוואי במערכת 
העיכול: כאבי בטן, בחילה, הקאה ושלשול.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד 
מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון 
של בית חולים והבא את אריזת התרופה 

איתך.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, 
יש ליטול מנה מייד כשנזכרת, אך בשום 
אופן אין ליטול יותר משתי טבליות ביממה.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית 
והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. 

הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

4. תופעות לוואי:
כמו בכל תרופה, השימוש בפמוטידין 
טבע 20 מ״ג עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא 
ולא  ייתכן  הלוואי.  תופעות  רשימת 

תסבול מאף אחת מהן.
יש לפנות מייד לרופא אם:

אתה סובל מתגובות אלרגיות כגון פריחה   ●
בעור, סרפדת )אורטיקריה(, התנפחות, 

גירוד וקושי לנשום.
יש לך כאב בטן, שלשול, יובש בפה,   ●

בחילה, עצירות והקאות.
אתה סובל מסחרחורת וישנוניות במידה   ●

חמורה.
)תופעות  שכיחות  לוואי  תופעות 
שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 

:)100
כאב ראש  ●

שלשול, הקאות, עצירות, בחילה  ●
דלקת ריאות, דלקת גרון, מחלה דמוית   ●

שפעת
כאבי גב  ●

גירוד  ●
תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות 
שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 

:)1,000
סחרחורת   ●

חולשה ועייפות, אי נוחות וכאב בבטן,   ●
כאב בחזה, כאבי שרירים

חרדה, סחרחורת, סינוסיטיס, גוש בשד  ●
)תופעות  נדירות  לוואי  תופעות 
שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 

:)10,000
ישנוניות  ●

יובש בפה   ●
גרד  ●

תגובה עורית מסוג טוקסיק אפידרמל   ●
 toxic epidermal ( נקרוליזיס 

)necrolysis
הפרעות בקצב הלב  ●

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה 
)תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:

)אורטיקריה(,  מסוג סרפדת  פריחה   ●
אנאפילקטית  תגובה  יתר,  רגישות 
בצקות  קשה(,  אלרגית  )תגובה 

)אנגיואדמה( 
מעבדה,  בדיקות  בתוצאות  שינויים   ●
בבדיקת תפקודי כבד וכליות ובספירת 
אינם  כלל  בדרך  אלו  שינויים  דם. 

משמעותיים
צהבת כולסטטית )חסימתית(, הרגשה   ●

כללית לא טובה
תופעות נוספות שדווחו ועבורן לא הוכח 

קשר סיבתי לטיפול בפמוטידין:
הזיות,  בלבול,  )אגיטציה(,  שקט  אי 
דיכאון, חוסר התמצאות, הפרעה נפשית, 
נדודי שינה, נשירת שיער, רגישות לאור, 
סטיבן  תסמונת  מסוג  עורית  תגובה 
 ג׳ונסון, הפרעות בחוש הטעם, תחושת 
ברגליים,  או  בידיים  עקצוצים/נימול 
פרכוסים )grand mal seizures(, עילפון, 
מקרים נדירים של אין אונות )אימפוטנציה(, 
)אנמיה,  הדם  תאי  בספירת  ירידה 
נויטרופניה, טרומבוציטופניה, פנציטופניה, 
לויקופניה ואגרנולוציטוזיס(, הגדלה הפיכה 

של החזה בגברים )גניקומסטיה(.
אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, 

עליך להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
טיפול  עקב  לוואי  תופעות  על  ״דיווח 
אתר  של  הבית  בדף  שנמצא  תרופתי״ 
 )www.health.gov.il( משרד הבריאות 
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות 

לוואי, או על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת   ●
יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם 
וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות 
ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום 
להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך   ●
התפוגה )exp. date( המופיע על גבי 
האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום 

האחרון של אותו חודש.
.25°C -יש לאחסן במקום יבש מתחת ל  ●

6. מידע נוסף
נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה 

גם:
Mic roc rys ta l l i ne  ce l l u l ose , 
pregelatinized starch, starch, 
hydroxypropyl cellulose, magnesium 
stearate, colloidal silicon dioxide, 
lactose monohydrate )0.72 mg(, 
hydroxypropyl methylcellulose 
)hypromellose(, titanium dioxide, 
polyethylene glycol, iron oxide yellow, 
iron oxide red.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טבליה עגולה וקמורה מצופה בצבע חום 

בהיר-כתום.
30 טבליות  20 או  קיימות אריזות של 
ארוזות במגשיות )בליסטר(. ייתכן ולא 

כל גודלי האריזות משווקים.
שם היצרן, בעל הרישום וכתובתו:

טבע ישראל בע״מ,
אביב  תל   ,124 הנביאה  דבורה  רחוב 

6944020

בפנקס  התרופה  רישום  מספר 
התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

111.66.29371
העלון נערך בפברואר 2024.

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה 
נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 

מיועדת לבני שני המינים.

FAMO 20 TAB PL SH 070224

http://www.health.gov.il


لمنع الحرقان: قرص واحد من فاموتيدين تيڨع 20 ملغ 
في اليوم، مع الماء، ساعة واحدة قبل تناول الطعام أو 

شرب مشروبات يمكن أن تسبب الحرقان.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

مدة العلاج
عليك مراجعة الطبيب إذا تفاقمت الأعراض أو لم تتحسن 
بعد 14 يوماً، أو إذا تطورت أعراض جديدة. لا يجوز 
أسبوعين  من  أكثر  تيڨع 20 ملغ  فاموتيدين  تناول 

متواصلين بدون تعليمات من الطبيب.
طريقة إستعمال الدواء:

من المُفضل تناول الدواء قبل النوم.  ●
يجب بلع القرص بأكمله مع قليل من الماء.  ●

لا يجوز شطر القرص، نظراً لعدم توفر خط للشطر   ●
على القرص.

لا تتوفر معلومات حول سحق أو مضغ القرص.  ●
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر فمن الجائز 
التالية: نبض سريع، شعور  الأعراض  من  تعاني  أن 
بالنعاس، صداع، دوار، هيجان. من الجائز أيضاً حدوث 
أعراضاً جانبية في الجهاز الهضمي: آلام في البطن، 

غثيان، تقيؤ وإسهال.
إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل 
إلى  أو  الطبيب  فوراً إلى  الدواء، توجه  من  بالخطأ 
غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

إذا نسيت أن تتناول هذا الدواء في الموعد المحدد، 
فيجب تناول المقدار الدوائي فور تذكرك، ولكن لا يجوز 
في  قرصين  من  أكثر  تناول  الأحوال  من  حال  بأي 

24 ساعة.

لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص 
طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة 
لزم  إذا  الطبية  النظارات  دواء. ضع  فيها  تتناول 

الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا 

الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.
الأعراض الجانبية:  .4

تيڤع  فاموتيدين  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
بعض  لدى  أعراضاً جانبية  يسبب  قد  20 ملغ 
الأعراض  قائمة  من  تندهش  لا  المستعملين. 

أياً منها. الجانبية. من الجائز ألا تعاني 
يجب مراجعة الطبيب فوراً إذا:

طفح  مثل  تحسسية  فعل  ردود  من  تعاني  كنت   ●
جلدي، شرى )Urticaria(، إنتفاخ، حكة وصعوبة 

في التنفس.
وُجد لديك ألم في البطن، إسهال، جفاف في الفم،   ●

غثيان، إمساك وتقيؤات.
كنت تعاني من دوار ونعاس بدرجة شديدة.  ●

أعراض جانبية شائعة )أعراض التي تظهر لدى 
10-1 مستعملين من بين 100(:

صداع  ●
إسهال، تقيؤات، إمساك، غثيان  ●

إلتهاب رئوي، إلتهاب الحلق، مرض شبيه بالإنفلوإنزا  ●
آلام في الظهر  ●

حكة  ●
أعراض جانبية غير شائعة )أعراض التي تظهر 

لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000(:
دوار  ●

في  البطن، ألم  في  وألم  وإرهاق، إنزعاج  ضعف   ●
الصدر، آلام عضلية

 ،)sinusitis( قلق، دوار، إلتهاب الجيوب الأنفية  ●
كتلة في الثدي

لدى  تظهر  التي  نادرة )أعراض  جانبية  أعراض 
10-1 مستعملين من بين 10,000(:

نعاس  ●
جفاف في الفم  ●

حكة  ●
النخري  البشرة  إنحلال  نوع  من  جلدي  فعل  رد   ●

)toxic epidermal necrolysis( السمي
إضطرابات في نظم القلب  ●

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض لم 
يحدد شيوعها بعد(:

طفح من نوع شرى )urticaria(، فرط التحسس،   ●
تأقي )رد فعل تحسسي شديد(، وذمات  رد فعل 

)angioedema(

تغييرات في نتائج الفحوص المخبرية، في فحص   ●
وظائف الكبد والكلى وفي تعداد الدم. هذه التغييرات 

بشكل عام ليست ذات أهمية
يرقان ركودي )إنسدادي(، شعور عام غير جيد.  ●

إثبات  يتم  ولم  عنها  الإبلاغ  تم  إضافية  أعراض 
علاقة سببية بينها وبين العلاج بـ فاموتيدين:

هيجان )agitation(، إرتباك، هذيان، إكتئاب، توهان، 
إضطراب نفسي، أرق، تساقط الشعر، حساسية للضوء، 
متلازمة ستيڤن چونسون،  نوع  من  فعل جلدي  رد 
إضطراب في حاسة التذوّق، إحساس بالوخز/التنميل 
 grand mal( الرجلين، إختلاجات أو  اليدين  في 
seizures(، إغماء، حالات نادرة من الضعف الجنسي 
)impotence(، إنخفاض في تعداد خلايا الدم )فقر 
الدم، نقص العدلات، قلة الصفيحات، قلة كريات الدم، 
قلة الكريات البيضاء وندرة المحببات(، تضخم الثدي 

.)gynecomastia( العكوس عند الرجال
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض 
الجانبية أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر 

في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية 
الرئيسية  عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة 
لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي 
يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، 

أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

كيفية تخزين الدواء؟  .5
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء   ●
آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال 
رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم 
بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة 

من الطبيب.
تاريخ  إنقضاء  بعد  الدواء  إستعمال  يجوز  لا   ●
على ظهر  يظهر  الصلاحية )exp. date( الذي 
الأخير  اليوم  إلى  الصلاحية  تاريخ  العلبة. يشير 

من نفس الشهر.
يجب التخزين في مكان جاف دون 25 درجة   ●

مئوية.
معلومات إضافية  .6

ب الفعال أيضاً على: يحتوي الدواء بالإضافة للمُركِّ
M i c r o c r y s t a l l i n e  c e l l u l o s e , 
pregelat in ized starch,  s tarch, 
hydroxypropyl cellulose, magnesium 
stearate, colloidal silicon dioxide, lactose 
monohydrate )0.72 mg(, hydroxypropyl 
methylcellulose )hypromellose(, 
titanium dioxide, polyethylene glycol, 
iron oxide yellow, iron oxide red.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
قرص مستدير ومحدبّ مطلي بلون بني فاتح - برتقالي.

تتوفر علب ذات 20 أو 30 قرصاً معبأة ضمن لويحات 
)بليستر(. من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب.

إسم المنتج، صاحب الإمتياز وعنوانه:
تيڤع إسرائيل م.ض.،

شارع دڤورا هنڤيئه 124، تل أبيب 6944020
الحكومي  الأدوية  سجل  الدواء في  سجل  رقم 

في وزارة الصحة:
111.66.29371

تم إعداد النشرة في شباط 2024.
هذه  القراءة، تمت صياغة  وتهوين  أجل سهولة  من 
النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء 

مخصص لكلا الجنسين.

 PATIENT PACKAGE INSERTتتمة
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
)PREPARATIONS( – 1986
This medicine is dispensed 

without a doctor’s prescription

FAMOTIDINE TEVA 
20 mg
Tablets
The active ingredient and its quantity:
Each tablet contains:
Famotidine 20 mg

For information about inactive and 
allergenic ingredients in the medicine, 
see section 2 “Important information 
about some of the ingredients of the 
medicine” and section 6 “Further 
Information”.

Read the leaflet carefully in its entirety 
before using this medicine. This leaflet 
contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, 
refer to the doctor or pharmacist.

Take the preparation in accordance with 
the instructions in the Dosage section in 
this leaflet.

Consult the pharmacist if you need 
further information. Refer to the doctor 
if the symptoms wor en or are not 
improving after 14 day . The medicine is 
not intended for use in children below 12 
years of age; below this age, refer to the 
doctor. The safety of using this medicine 
in children has not yet been established. 

1. WHAT IS THE MEDICINE 
INTENDED FOR?

The medicine is used for the prevention 
and treatment of heartburn and 
hyperacidity in the upper gastrointestinal 
tract.

Therapeutic group:
Inhibitors of gastric acid secretion from 
the histamine 2 antagonist group.

2. BEFORE USING THE MEDICINE:

Do not use the medicine if:
• you are sensitive )allergic ( to 

famotidine or to any of the additional 
ingredients contained in the medicine 
)see section 6 - “Further Information”(.

• you experienced an allergic reaction 
to other medicines containing 
inhibitors of gastric acid secretion  
)e.g., ranitidine(.

• you are taking additional inhibitors of 
acid secretion.

Special warnings regarding use of the 
medicine
Before treatment with Famotidine Teva, 
tell the doctor if:
• you are pregnant or breastfeeding.
• you have difficulty or pain swallowing, 

severe vomiting, black stools, choking 
sensation, prolonged abdominal  
pain/discomfort.

• you have a kidney disease, you may 
need a dosage adjustment.

• you have additional severe diseases.
• you are over the age of 40 and you 

experience new symptoms or changes 
in symptoms of hyperacidity or 
heartburn.

• you are taking prescription or  
non-prescription medicines, e.g., 
non-steroidal anti-inflammatory drugs  
)NSAIDs(. These medicines may be 
causing your symptoms.

• you suffered in the past from gastric 
ulcer complications.

• you are experiencing unintended weight 
loss in association with symptoms of 
hyperacidity or heartburn.

• you are taking a proton pump inhibitor 
)PPI( medicine.

• you frequently )more than 3 times a 
week( suffer from heartburn and/or from 
severe heartburn.

• you have heartburn accompanied by 
dizziness or sweating.

• you have chest or shoulder pain 
accompanied by shortness of breath, 

weating, pain spreading to arms or 
neck, or dizziness.

Additional warnings relating to 
treatment of heartburn
Heartburn and hyperacidity are common 
events, however, heartburn can be a sign 
of a serious medical condition, which 
requires medical intervention.
Stop taking this medicine and 
additional non-prescription medicines 
you are taking for hyperacidity and 
refer to the doctor or pharmacist if:
• you are suffering from heartburn 

ymptoms for over 3 months and still 
have not referred to a doctor.

• the heartburn symptoms persist, 
worsen or recur after using heartburn 
medicines for 14 consecutive day .

• you often need to use heartburn 
medicines for 14 consecutive day   
)for e ample, every 6 wee s or more 
frequently(.

• you continue to suffer from heartburn 
after using this or any other  
non-prescription medicine to treat 
heartburn.

Smoking
To avoid symptoms of hyperacidity, 
cut back on or completely stop using 
cigarettes.

Children and adolescents
There is no information regarding the 
safety and effectiveness of use of this 
medicine in children. The medicine is 
not intended for use in children under 12 
years of age.

Drug interactions
If you are taking, or if you have 
recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist. In particular, if 
you are taking:
• itraconazole )for treatment of fungal 

infections (. Taking Famotidine 
close to itraconazole can reduce 
the effectiveness of the antifungal 
treatment.

• calcium carbonate )antacid ( – 
the effectiveness of the treatment 
with calcium carbonate is reduced 
when taken close to Famotidine  
)histamine 2 antagonist(.

Use of the medicine and food
• It is advisable to avoid foods and 

beverages that can cause ymptoms. 
Avoid or limit foods and beverages 
such as: caffeine-containing beverages  
)coffee, tea, cocoa and cola(, chocolate, 
fried foods, spicy foods or alcohol. Do 
not lie down immediately after a meal.

• Avoid eating at bedtime.

Additional recommendations:
• If you are overweight, weight loss is 

recommended.
• Raise the head of the bed.
• Wear clothing that is loose-fitting 

around the stomach.

Use of the medicine and alcohol 
consumption
Do not drink wine or alcoholic beverage  
during the course of treatment with the 
medicine.

Pregnancy and breastfeeding
Consult the doctor before using the 
medicine.
Consult the doctor before starting 
treatment if you are pregnant or are 
planning to become pregnant.
Do not use this medicine if you are 
breastfeeding. Famotidine pas es into 
the breast milk.

Driving and using machines
Use of this medicine may cause 
dizziness and therefore, caution should 
be e ercised when driving a vehicle or 
operating dangerous machinery.

Important information about some of 
the ingredients of the medicine
Famotidine Teva 20 mg contains lactose 
and may cause allergy in people sensitive 
to lactose. If you have a sensitivity to 
certain sugar , consult a doctor before 
taking this medicine. FAMO 20 TAB PL SH 070224

3. HOW SHOULD YOU USE THE 
MEDICINE?

Check with the doctor or pharmacist 
if you are uncertain regarding the 
dosage and treatment regimen of the 
preparation.

The usual dosage is generally:
Adults and children above 12 years 
of age:
For treatment of heartburn: one 
Famotidine Teva 20 mg tablet per day.
For prevention of heartburn: one 
Famotidine Teva 20 mg tablet per day, 
with water, one hour before eating food 
or drinking beverages that may cause 
heartburn.

Do not exceed the recommended 
dose.

Duration of treatment
Refer to the doctor if the symptom  
worsen or are not improving after 14 
day , or if new symptoms develop. Do 
not take Famotidine Teva 20 mg for more 
than two consecutive weeks without 
instruction from the doctor.

Instructions for use of the medicine:
• It is advisable to take the medicine 

before bedtime.
• Swallow the tablet whole with a small 

amount of water.
• Do not halve the tablet, as the tablet ha  

no score line.
• There is no information regarding 

crushing or chewing the tablet.

If you accidentally took a higher 
dosage, you may suffer from the following 
ymptoms: rapid pulse, sleepy sensation, 

headache, dizziness, restlessness. There 
may also be gastrointestinal side effects: 
stomachaches, nausea, vomiting and 
diarrhea.

If you took an overdose or if a child has 
accidentally swallowed the medicine, 
refer immediately to the doctor or proceed 
to a hospital emergency room and bring 
the package of the medicine with you.

If you forget to take this medicine at 
the required time, take a dose as soon as 
you remember, but never take more than 
two tablets per day.

Do not take medicines in the dark! 
Check the label and the dose each 
time you take a medicine. Wear 
glasses if you need them.

If you have further questions regarding 
use of the medicine, consult the 
doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS:
As with any medicine, use of 
Famotidine Teva 20 mg may cause 
side effects in some users. Do not be 
alarmed when reading the list of side 
effects. You may not suffer from any 
of them.

Refer to the doctor immediately if:
• you suffer from allergic reactions such 

as skin rash, urticaria, welling, itching 
and difficulty breathing.

• you have a stomachache, diarrhea, 
dry mouth, nausea, constipation and 
vomiting.

• you suffer from severe dizziness and 
sleepiness.

Common side effects )effects that 
occur in 1-10 in 100 users(:
• headache
• diarrhea, vomiting, constipation, 

nausea
• lung inflammation, laryngitis, flu-like 

illness
• back pain
• itching

Uncommon side effects )effects that 
occur in 1-10 in 1,000 users(:
• dizziness
• weakness and tiredness, stomach 

discomfort and pain, chest pain, muscle 
pains

• anxiety, dizziness, sinusitis, lump in the 
breast

Rare side effects )effects that occur 
in 1-10 in 10,000 users(:
• sleepiness
• dry mouth
• itching
• toxic epidermal necrolysis-type skin 

reaction
• heart rate disturbances

Side effects of unknown frequency 
)effects whose frequency has not yet 
been determined(:
• urticaria-type rash, hypersensitivity, 

anaphylactic reaction )a severe allergic 
reaction(, angioedema

• changes in results of laboratory tests, 
in liver and kidney function tests and 
in blood count. These changes are 
generally insignificant

• cholestatic jaundice, malaise

Additional effects that have been 
reported and for which no causal 
relationship to famotidine treatment 
has been proven:
Agitation, confusion, hallucination , 
depression, disorientation, mental 
disturbance, insomnia, hair loss, 
photosensitivity, Stevens-Johnson-type 
skin rash, taste disturbances, prickling/
numbness in the hands or legs, grand 
mal seizures, fainting, rare cases of 
impotence, reduced blood cell count 
)anemia, neutropenia, thrombocytopenia, 
pancytopenia,  leukopenia and 
agranulocytosis(, reversible breast 
enlargement in men )gynecomastia(.
If a side effect occurs, if one of the 
side effects worsens or if you suffer 
from a side effect not mentioned in 
the leaflet, consult with the doctor.

Reporting of side effects
Side effects can be reported to the 
Ministry of Health by clicking on the link 
“Report Side Effects of Drug Treatment” 
found on the Ministry of Health homepage 
)www.health.gov.il( that directs you to the 
online form for reporting side effects, or 
by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE 
STORED?

• Avoid poisoning! This medicine and 
any other medicine must be stored in 
a safe place out of the reach and sight 
of children and/or infants in order to 
avoid poisoning. Do not induce vomiting 
without an explicit instruction from the 
doctor.

• Do not use the medicine after the expiry 
date )exp. date( that appears on the 
package. The expiry date refers to the 
last day of that month.

• Store in a dry place below 25°C.

6. FURTHER INFORMATION:
In addition to the active ingredient, 
the medicine also contains:
Microcrystalline cellulose, pregelatinized 
starch, starch, hydroxypropyl cellulose, 
magnesium stearate, colloidal silicon 
dioxide, lactose monohydrate )0.72 
mg(, hydroxypropyl methylcellulose 
)hypromellose(, titanium dioxide, 
polyethylene glycol, iron oxide yellow, 
iron oxide red.

What does the medicine look like and 
what are the contents of the package:
A round, biconvex, film-coated tablet, 
brownish-orange in color.
There are packages of 20 or 30 tablets 
packed in trays )blister(. Not all package 
sizes may be marketed.

Name of Manufacturer and License 
Holder and Address:
Teva Israel Ltd.,
124 Dvora HaNevi’a St., Tel Aviv 6944020

Registration number of the medicine 
in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health: 111.66.29371

The leaflet was revised in February 2024.
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