SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Quamatel 40 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje famotidinum 40 mg.
Pomocna latka se znamym ucinkem: jedna potahovana tableta obsahuje 90 mg monohydratu laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.
Bikonvexni tmavé rizové kulaté potahované tablety, na jedné stran€ vyrazeno “F40.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba duodenalnich viedu.

Lécba benignich zalude¢nich vieda.

Lécba onemocnéni spojenych s zaludeéni hypersekreci, napt. Zollingerova-Ellisonova syndromu.
Lécba gastroezofagealni refluxni choroby.

Prevence relapst duodenalnich viedu.

Prevence komplikaci (erozi, ulceraci) spojenych s gastroezofagealni refluxni chorobou.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Dospéli a dospivajici

Duodenalni viedy

Doporucena uvodni davka je 40 mg famotidinu (1 tableta ptipravku Quamatel 40 mg) na noc. Terapie
ma pokracovat po dobu 4 az 8 tydni. U vétSiny nemocnych pii tomto 1é¢ebném rezimu nastava
zhojeni v pribéhu 4 tydnl. U téch nemocnych, jejichz viedy se do 4 tydni plné nevyhojily, se
doporucuje dalsi ¢tyitydenni terapie.

Udrzovaci terapie: K prevenci recidiv duodenalnich viredd se doporucuje podavat 20 mg famotidinu na
noc (1 tableta pripravku Quamatel 20 mg).

Benigni Zaludecni viedy
Doporu¢ena davka je 40 mg famotidinu (1 tableta pfipravku Quamatel 40 mg) na noc. Terapie ma
pokracovat po dobu 4 az 8 tydnt, pokud se endoskopicky neprokaze vyhojeni viedu jiz diive.

Zollingeriv-Ellisoniiv syndrom

U pacientt bez ptredchozi antisekre¢ni terapie je tieba 1écbu zahajit podavanim 20 mg famotidinu (1
tableta pripravku Quamatel 20 mg) kazdych Sest hodin. Potom se davka upravuje podle individuIni
potieby. Byly pouzity davky az 800 mg denn¢ po dobu az jednoho roku, aniz se vyvinuly vyznamné
nezadouci Uc¢inky anebo tachyfylaxe. Nemocné, kteii jiz dostavali jiné blokatory Ho-receptort, je
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mozné rovnou pievést na vyssi davku famotidinu dle zavaznosti stavu a posledni davky ptedchoziho
blokatoru Hz-receptort.

Gastroezofagealni refluxni choroba

Doporuc¢ené davkovani k dosazeni symptomatické ulevy pii gastroezofagealni refluxni chorobé je 20
mg famotidinu dvakrat denné. Toto davkovani lze podavat 6 az 12 tydni. U mnoha nemocnych se
projevi zlepSeni po dvou tydnech.

Jestlize se pii gastroezofagealni refluxni chorobé vyskytuji eroze nebo viedy ezofagu, je doporuc¢ena
davka famotidinu 40 mg dvakrat denné. Toto davkovani 1ze podavat 6 az 12 tydna.

Udrzovaci lécba: K prevenci recidivy klinickych pfiznakd, erozi anebo viedi v souvislosti
s gastroezofagealni refluxni chorobou se doporucuje podavat 20 mg famotidinu dvakrat denné.

Starsi pacienti
Doporucené davkovani u vétsiny pacientl vyssiho veéku je totéz jako u mladsich nemocnych, a to ve
vSech indikacich (viz vyse).

Porucha funkce ledvin

Vzhledem k tomu, Ze se famotidin vylu¢uje primarné ledvinami, je tfeba opatrnosti u nemocnych s
téZkou poruchou funkce ledvin. Davkovani je tfeba snizit na 20 mg famotidinu na noc, jestlize
clearance kreatininu klesne pod 10 mi/min.

Pediatricka populace
Ucinnost a bezpecnost famotidinu u déti dosud nebyla stanovena.

Zpusob podani
Peroralni podani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
V této skupiné 1écivych ptipravkll byl pozorovan vyskyt zkiizené precitlivélosti. Famotidin se proto
nesmi podavat nemocnym s anamnézou hypersenzitivity viéi jinému blokatoru Hz-receptort.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Karcinom zaludku

Pfed zahajenim terapie ZaludeCnich viedu tabletami pfipravku Quamatel je téeba vylouéit maligni
tumor zaludku. Symptomatické zlepSeni pii terapii zalude¢niho viedu tabletami pfipravku Quamatel
nevylu€uje ptitomnost malignity zaludku.

Porucha funkce ledvin

Vzhledem k tomu, Ze se famotidin vylu¢uje primarné ledvinami, je téeba opatrnosti u nemocnych s
tézkou poruchou funkce ledvin. Jestlize clearance kreatininu klesne pod 10 ml/min, je tfeba davku
snizit na 20 mg famotidinu na noc.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ti¢innost u déti nebyla stanovena.

Stars§i pacienti

Pfi podavani piipravku Quamatel star§im pacientim v klinickych studiich nebylo pozorovano zvyseni
vyskytu ani zména druhu nezddoucich u¢inkti ve vztahu k 1€¢ivé latce. Na zaklad¢ samotného véku
neni tfeba davku upravovat.

V piipadé dlouhodobé 1é¢by vysokymi davkami Se doporucuje monitorovani krevniho obrazu a funkce

jater. V pfipadé dlouhotrvajici viedové choroby se nesmi po Ustupu symptomu onemocnéni 1é¢ivy
piipravek nahle vysadit.
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Tento lecivy pripravek obsahuje monohydrat laktosy.
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, Uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento piipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly identifikovany zadné klinicky vyznamné interakce 1é¢ivé latky.

Famotidin nema interakce s 1é¢ivymi pripravky metabolizovanymi enzymovym systémem cytochromu
P-450. Mezi latky metabolizované timto systémem, které byly testovany u lidi, patii warfarin, teofylin,
fenytoin, diazepam, propranolol, aminofenazon a fenazon. Byla testovana indokyaninova zeleni jako
indikator prutoku krve jatry a/nebo vyluCovani 1é¢ivé latky jatry a nebyly nalezeny zadné vyznamné
vysledky.

Studie u pacientli stabilizovanych na lécbé fenprokumonem neprokazaly zadné farmakokinetické
interakce s famotidinem ani Zzadny vliv na farmakokinetiku nebo antikoagulacni ucinek
fenprokumonu. Navic studie s famotidinem neprokéazaly zvyseni o¢ekavanych hladin alkoholu v krvi
pti poziti alkoholu.

Zména pH Zaludku mize ovlivnit biologickou dostupnost nékterych 1é¢ivych latek a vést ke snizeni
absorpce atazanaviru. Mtize byt snizena absorpce ketokonazolu a itrakonazolu. Ketokonazol je tieba
podat 2 hodiny pted podanim famotidinu.

Antacida mohou snizit absorpci famotidinu a tim vést k niz§im koncentracim famotidinu v plasme.
Famotidin je tfeba uzit 1-2 hodiny pfed podanim antacid.

Podavani probenecidu mize prodlouzit eliminaci famotidinu. Je tfeba se vyvarovat soucasného podani
probenecidu a famotidinu.

Je tieba se vyvarovat souc¢asného podani sukralfatu po dobu 2 hodin po uziti famotidinu.

Pediatricka populace
Interakcni studie byly provedeny jen u dospélych.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Nedoporu¢uje se uzivat famotidin v prab&éhu gravidity; famotidin ma byt predepisovan pouze
Vv piipad¢, kdy je to zcela nezbytné. Pied rozhodnutim pouzit famotidin v prub&éhu gravidity, musi
Iékar zvazit ocekavany piinos a mozné riziko této terapie.

Kojeni

Famotidin se vylucuje do matefského mléka a proto matky v obdobi kojeni maji bud’ pferusit kojeni
anebo prerusit uzivani ptipravku.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nekteti pacienti zaznamenali béhem uzivani famotidinu nezadouci G¢inky jako je zavrat' a bolest
hlavy. Pacienty je tieba informovat, Ze pokud se u nich tyto pfiznaky vyskytnou (viz bod 4.8), maji se
vyvarovat fizeni vozidel, obsluhy stroji a ¢innosti, které vyzaduji zvySenou pozornost.

4.8 Nezadouci uinky

Bylo prokazano, ze ptipravek Quamatel je obecné dobfe snaseny.

Cetnosti vyskytu neZzadoucich G¢inka jsou definovany nasledovné: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100
az <1/10), mén¢& casté (>1/1000 az <1/100), vzacne (>1/10 000 az <1/1000), velmi vzacné (<1/10

000), neni znamo (Eetnost nelze z dostupnych udaji uréit).

Poruchy krve a lymfatického systému:
Velmi vzacné: leukopenie, trombocytopenie, neutropenie, agranulocytéza, pancytopenie

Poruchy imunitniho systému:
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Velmi vzacné: reakce precitlivélosti (anafylaxe, angioneuroticky edém, bronchospasmus)

Poruchy metabolismu a vyzivy:
Méné casté: anorexie

Psychiatrické poruchy:

Velmi vzéacné: reverzibilni psychické poruchy, deprese, Uzkost, agitace, dezorientace, zmatenost a
halucinace, insomnie, snizeni libida

Neni znamo: prechodné psychické poruchy

Poruchy nervového systému:

Casté: bolest hlavy, zavrat’

Meéné casté: poruchy chuti

Velmi vzacné: kieCe, zachvaty typu grand mal (zvlasté u pacienti s poruchou funkce ledvin),
parestezie, somnolence

Srde¢ni poruchy:
Velmi vzacné: AV blokada u antagonistia Hp receptor podavanych intravendzné

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Velmi vzacné: intersticialni pneumonie, nékdy fatalni

Gastrointestinalni poruchy:
Casté: zacpa, prijem
Méné éasté: sucho v Ustech; nauzea a/nebo zvraceni, abdominalni diskomfort nebo distenze, flatulence

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest:
Velmi vzacné: abnormality jaternich enzymi, hepatitida, cholestaticka zloutenka

Poruchy kiuize a podkoZni tkané:
Meéné casté: vyrazka, pruritus, urtikarie
Velmi vzacné: alopecie, Stevensiv-Johnsontv syndrom/toxicka epidermalni nekrolyza, nékdy fatalni

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:
Velmi vzacné: artralgie, svalové kieCe

Poruchy reprodukéniho systému a prsu:
Velmi vzacné: impotence

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Méné Casté: Unava
Velmi vzacné: tlak na hrudi

Nezadouct ucinky - pricinny vztah neni znamy
Byly hlaseny vzacné piipady gynekomastie, nicméné v kontrolovanych klinickych studiich nebyl
vyskyt vyssi nez u placeba.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokraGovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

49 Predavkovani
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

V soucasné dob¢ neexistuji s predavkovanim zadné zkusenosti. Pii predavkovani by bylo tfeba pouzit
bézné postupy pro odstranéni neabsorbované latky z traviciho tustroji, klinické sledovani a b&znou
podptirnou terapii.

Nemocni se Zollingerovym-Ellisonovym syndromem snaseli davky az 800 mg denné po dobu vice nez
jednoho roku, aniz se vyvinuly vyznamné nezadouci ucinky.

Nezadouci ucinky v piipadech predavkovani jsou podobné nezaddoucim ucinkiim, se kterymi Se
setkdme v bézné klinické praxi (viz Nezadouci u¢inky).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: 1é¢iva K terapii peptického viedu a refluxni choroby jicnu, antagonisté
Ho-receptort
ATC kdd: A02BA03

Famotidin je u€inny blokator Hj-receptorti. Blokatory Ho-receptoril inhibuji bazalni a nocni sekreci
zaludecni kyseliny tim, ze kompetitivné inhibuji ucinek histaminu na histaminové Ha-receptory
parietdlnich bun€k. Inhibuji také sekreci zalude¢ni kyseliny stimulovanou pfijmem potravy,
betazolem, pentagastrinem, kofeinem, insulinem a fyziologickym vagovym reflexem. Inhibi¢ni ucinek
famotidinu na sekreci zalude¢ni kyseliny se hodnoti jako 40krat az 50krat siln€jsi nez ucinek
cimetidinu. Inhibi¢ni ucinek na zaludecni sekreci po davkach 20 mg a 40 mg trval 10 az 12 hodin.
Podani 20 mg a 40 mg v jediné peroralni davce vecer inhibovalo bazalni a no¢ni sekreci kyseliny.
Nocni sekrece zalude¢ni kyseliny byla inhibovana z 85-90%. Tytéz davky podané rano snizily sekreci
kyseliny stimulovanou pfijmem potravy a toto snizeni dosahovalo 75 % resp. 84 % za 3 az 5 hodin po
podani, a 25 % resp. 30 % za 8 az 10 hodin po podani.

Famotidin neovliviiyje jaterni enzymovy systém cytochromu P-450.

V klinickych farmakologickych studiich nebyly zaznamenany systémové ucinky famotidinu na CNS,
ani na kardiovaskularni, respiracni anebo endokrinni systém. Také nebyly nalezeny antiandrogenni
ucinky. Po terapii famotidinem nebyly zménény koncentrace hormonii v séru (vCetn¢ prolaktinu,
kortisolu, tyroxinu a testosteronu).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Famotidin se absorbuje nekompletné. Po peroralnim podani je biologicka dostupnost 40-45%.
Biologickou dostupnost miize mirn¢ zvysit pfijem potravy anebo mirn€ snizit podani antacid. Tyto
ucinky vSak nemaji klinicky vyznam.

Biologicka dostupnost famotidinu u star$§ich nemocnych nevykazuje klinicky vyznamné zmény zavislé
na veku.

Distribuce

Maximalni koncentrace famotidinu v plasmé je po peroralnim podani dosazeno za 1 aZz 3 hodiny.
Plasmatické hladiny po opakovaném podani jsou podobné jako po jednorazovych davkach.
Plasmaticky polocas je 2,3-3,5 hodiny. U nemocnych s tézkou renalni insuficienci (clearance
kreatininu niz8i neZ 10 ml/min) mize elimina¢ni poloc¢as famotidinu p¥esahnout 20 hodin, a proto je
potieba upravit davku anebo davkovaci intervaly.

Biotransformace
Jak bylo zjisténo ekvilibraéni dialyzou, je 15 % az 20 % famotidinu v plasmé vazano na proteiny.

Eliminace
Famotidin se eliminuje ledvinami. 30 az 35 % peroralné podané davky se v nezménéné forme¢ vylouci
moci.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Hodnota LDso famotidinu po peroralnim podani potkantim a my$im je vy$$i nez 8 g/kg.

Ve studiich sledujicich subchronickou a chronickou toxicitu u potkanti a psi byly zjistény tyto zméeny:
mirné sniZeni té€lesné hmotnosti, mirné zvyseni hodnot sérového albuminu a snizeni globulinu (pouze
u pst), zvyseni koncentrace bilkovin v moci (pouze u pst), zvySeni osmolarity v moc¢i (pouze u
potkanti), zvySeni objemu moci (pouze u potkantl) a zmnozeni eozinofilnich cytoplazmatickych granul
v hlavnich bunkach zaludku ve sliznici zalude¢niho fundu (pouze u potkanit). Tyto zmény nalezené v
preklinickych studiich vSak byly zjistény az po davkach podstatné vyssich, neZ je maximalni denni
davka, kterou lze predpokladat u ¢loveéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety: koloidni bezvody oxid kiemidity, magnesium-stearat, povidon, sodna stl karboxy-
methylskrobu (typ A), mastek, kukufiény $krob, monohydrat laktosy.

Potahova vrstva: ¢erveny oxid zelezity (E 172), koloidni bezvody oxid kiemicity, oxid titanicity (E
171), makrogol 6000, potahova soustava Sepifilm 003 bezbarva, hypromelosa, makrogol-stearat.

6.2 Inkompatibility.

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte vnitini obal v krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/AI blistr, krabicka.

Velikost baleni:

14, 28 nebo 56 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku
Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Gedeon Richter Plc.,

Gyomréi ut 19 - 21,

1103 Budapest’,
Mad’arsko.
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8.  REGISTRACNI CISLO(A)

09/295/96-C

9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22. 05. 1996
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 4. 6. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

28.11. 2017
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