Ptibalova informace — informace pro pacienta

Quamatel 20 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok

(famotidinum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete pottebovat precist znovu.
Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l€kaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich Ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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1.

Co je pripravek Quamatel a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Quamatel pouZivat
Jak se pripravek Quamatel pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Quamatel uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

Co je pripravek Quamatel a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Quamatel obsahuje 1éCivou latku famotidin.

Famotidin snizuje vyluCovani zaludecni $tavy, a to tak, Ze snizuje jak kyselost, tak i objem vylu¢ované
zaludec¢ni $tavy.

Ptipravek Quamatel ve formé injekce, kterou lékar poda do Zzily, je urCen ke kratkodobému podavani
tehdy, kdyz nemtize byt pouzit 1€k ve form¢ urcené k polykéni:

u pacientt s aktivni, na 1écbu neodpovidajici viedovou chorobou Zzaludku nebo dvanactniku,

u hospitalizovanych pacientd snadmémou sekreci kyselé Zaludecni Stavy (maptf. Zollingertv-
Elisontiv syndrom),

u pacientd, jejichz onemocnéni vyzaduje snizené vylucovani zaludecni st'avy,
jako prevence vdechnuti zZalude¢nich st'avy pfi celkové anestezii (Mendelsoniiv syndrom),
u pacientt s refluxem (dochazi pti ném k pronikéani kyselého zalude¢niho obsahu zpét do jicnu),

jako prevence rekurentnich (névratnych) viedt zaludku, dvanactniku.

Ptipravek je ur€eny pro dospélé.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Quamatel pouZivat
NepouZzivejte pripravek Quamatel:

- jestlize jste alergicky(4) na lécivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodé 6),

- v pripadé znamé precitlivélosti na jiné léky k 1écbé zalude¢niho nebo dvanactnikového viedu, protoze
byla pozorovéna zkiiZzena reakce.

Upozornéni a opatieni
Nez Vam bude piipravek Quamatel podan, porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem jestlize:
- jste neumyslng¢ zhubl(a)

- jestlize je Vam vice nez 50 let a mate poprvé travici problémy.

Mohou to byt ptiznaky rakoviny Zzaludku a famotidin miZze tyto pfiznaky zamaskovat. Vas lékat bude chtit
pred podanim piipravku Quamatel moznost rakoviny zaludku vyloucit.

Pokud mate problémy s ledvinami, bude tfeba pii podavani piipravku Quamatel zvlastni opatrnosti.
V ptipadé dlouhodobé 1écby bude l1ékat sledovat jaterni funkce a krevni obraz.

V pfipad¢ dlouhotrvajici viedové choroby je tfeba se vyvarovat nahlého vysazeni 1éku pfi ustupu
priznakd.

Déti a dospivajici

U déti nebyla ti€innost a bezpecnost 1é¢by stanovena.

Starsi pacienti

U starSich pacienti neni tfeba ménit davku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Quamatel

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Zvlasté informujte svého lékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich leki:

- uhli¢itan vapenaty, pokud se pouziva jako léCivy pfipravek na vysoké hladiny fosfatd v krvi
(hyperfosfatemii) u pacientti na dialyze.

Famotidin nereaguje s warfarinem, theofylinem, fenytoinem, diazepamem, propanololem, aminopyrinem,
fenazonem, fenprokumonem, indokyaninovou zeleni a alkoholem. Tyto 1éky se vzajemné neovliviuji.

Famotidin miize snizit vstfebavani atazanaviru, ketokonazolu, amoxicilinu a jinych I¢kt, jejichz
vstiebavani zavisi na kyselosti Zalude¢ni stavy. Antacida (1éky neutralizujici kyselost v zaludku) mohou
snizit vstfebavani famotidinu. Podavani probenecidu miize opozdit vylu¢ovani famotidinu.

Je tfeba se vyvarovat uziti sukralfatu (komplex sacharosy a hydroxidu hlinitého pouzivany k 1écbé
peptického viedu, komplex vytvoii na zaludecni sliznici ochrannou vrstvu) soucasné s famotidinem a
jesté po dobu 2 hodin po davce famotidinu.
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Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste te¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt téhotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.

Tehotenstvi
Ptipravek Quamatel se nedoporucuje pouzivat b€hem téhotenstvi.
Kojeni

Kojici Zeny nemaji ptipravek Quamatel pouzivat nebo maji prestat kojit, protoze se famotidin vylucuje do
matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Famotidin nema vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje, ani na jiné aktivity
vyZzadujici velkou koncentraci, ale béhem pouzivani famotidinu byly zaznamenany nezadouci uc¢inky jako
zavrat’ a bolest hlavy. Pokud se u Vas tyto nezadouci Uc¢inky vyskytnou, nemél(a) byste vykonavat
aktivity vyzadujici zvySenou koncentraci.

Injekce pripravku Quamatel obsahuji sodik

V piipadé 5 ml injekce obsahuje tento 1éCivy piipravek méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce,
to znamena, Ze je v podstat¢ ,,bez sodiku®.

V piipadé 10 ml injekce obsahuje tento 1éCivy ptipravek 36 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli)
v jedné davce. To odpovida 1,8 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se pripravek Quamatel pouZiva
Obvykle se pripravek Quamatel pouziva nasledujicim zptisobem:

Piipravek Quamatel ve formé nitrozilni injekce/infuze se podavd v nemocnici v akutnich (nahlych)
ptipadech nebo tehdy, kdyZz pacient neni schopny uzivat Ik tsty. Pfipravek Quamatel mize byt podavan
injekci/infuzi tak dlouho, dokud neni mozné zacit s podavanim tablet Usty.

Porucha funkce ledvin

Famotidin se vylucuje hlavné ledvinami, proto musi byt 1k podavan s opatrnosti u pacientd se zavaznou
poruchou funkce ledvin.

JestliZe Vam nebyla podana davka piipravku Quamatel

Kontaktujte svého Iékate. NedoporuCuje se zdvojnasobeni nasledujici davky, aby byla nahrazena
vynechana davka.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Quamatel, nez mélo byt

Lékar Vas bude peclivé sledovat a v pripadé potieby zahdji vhodnou lécbu v zavislosti na Vasem
klinickém stavu.
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Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pifipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l¢karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny Iéky miize mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud se u Vis vyskytne néktery z niZe uvedenych stavii, informujte neprodlené svého lékare nebo
zdravotni sestru:

- Alergické reakce jako je svédéni, popadani dechu (dychavi¢nost) nebo otok obliceje.

- Kfece nebo necitlivost.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z niZe uvedenych stavii, kontaktujte svého lékare:
- Svédéni, koptivka nebo otok.

- Zezloutnuti oci a/nebo kiize (zloutenka), které mohou byt ptiznakem problémd s jatry.

Casté nezadouci Giginky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10):
- Bolest hlavy
- Zavrat
- Zacpa

- Prtjem

Méng casté nezadouci t¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100):
- Zmény chuti
- Sucho v ustech
- Zvraceni
- Travici potize, nadymani, nadmérna stfevni plynatost
- Vyrazka, svédéni, koptivka
- Ztrata chuti k jidlu
- Unava
- ZvysSena télesna teplota

- Ptechodné psychické poruchy

Velmi vzacné nezadouci G€inky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10000):
- Zmeény v elektrickém zaznamu srdecni Cinnosti (EKG) — pomalejsi nebo nepravidelny srdec¢ni rytmus

- Zmeény krevniho obrazu (sniZeni poctu bilych krvinek, krevnich desticek i vSech typt krevnich bun¢k
v¢. Cervenych krvinek)
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- Kiece, epileptické kiece (zvlasté u pacientti s onemocnénim ledvin), brnéni, mravenceni
- Spavost

- Zapal plic

- Vypadavani vlast

- Stevenstiv-Johnsontliv syndrom (z&vazné zanétlivé vysevy na klizi a na sliznicich)

- Bolest kloubu, kieCe svala

- Tlak na hrudi

- Reakce precitlivélosti (nadmérna alergicka reakce, otok vznikajici na riznych mistech v téle, zzeni
pradusek)

- Odchylky jaternich enzymt nebo zhorSeni onemocnéni jater, Zloutenka, zanét jater
- Impotence

- Prechodné psychické poruchy vcetn¢ deprese, tizkosti, vzruSeni, poruchy orientace, zmatenosti,
halucinaci, nespavosti, sniZzeni libida

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
- Arytmie (porucha srde¢niho rytmu - srdce miize bit pfilis rychle, pfili§ pomalu nebo nepravideln¢)
- Usni Selest
- Akné, alergické reakce

- Zuzeni pridusek, které zptisobuji obtiZe pti vydechu nebo jeho hlasitost

Bylo hlaseno zvétseni prsni tkdn€ u muza.

Muze se vyskytnout prechodné podrazdéni v misté aplikace injekce.

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich cinktl, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u€inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Quamatel uchovavat

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Po nafedéni je Cerstve pfipraveny roztok pii teploté 25 °C stabilni po dobu 24 hodin.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opateni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Quamatel obsahuje
Lécivou latkou je famotidinum 20 mg v jedné lahvicce.
Pomocnymi latkami jsou:
L. Lahvicka: kyselina asparagova, mannitol.

II. Ampulka s rozpoustédlem: chlorid sodny, voda na injekci.

Jak pripravek piipravek Quamatel vypada a co obsahuje toto baleni

Prasek pro injekcni/infuzni roztok: bily az téméf bily kompaktni prasek.

Rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok: Ciry, bezbarvy roztok.

Lahvicka: Lahvicka z bezbarvého skla uzaviena Sedou bromobutylovou zatkou a Al-Fe-Si krytem s
cervenym PP odtrhovacim vickem.

Ampulka s rozpoustédlem: OPC ampulka z bezbarvého skla s modrym bodem v misté¢ zlomu o objemu
5 ml

Lahvicky s praskem a ampulky s rozpoustédlem jsou ulozeny ve vloZzce zumélé hmoty s prepazkou,
krabicka.

Velikost baleni:

5 lahvicek s praskem (20 mg) + 5 ampulek s rozpoustédlem (5 ml) v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Gedeon Richter Plc.,
Gyo6mréi at 19-21,
H-1103 Budapest,
Mad’arsko.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 2. 11. 2018

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Zpisob podani

K intraven6zni injekci nebo infuzi.

Davkovani

Injekéni/infuzni formu ptipravku Quamatel se doporucuje podavat jen v tézkych piipadech anebo tam, kde
pacient neni schopen uzivat 1éky peroralné.

Dospeéli:
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Obvykla terapeuticka i preventivni davka je 20 mg i.v. dvakrat denné ve 12 hodinovych intervalech.
Maximalni jednotliva davka je 20 mg.

U Zollingerova-Ellisonova syndromu je uvodni davkovani 20 mg i.v. kazdych 6 hodin, pozdéji se
davkovani upravi podle mnozstvi vylu¢ované kyseliny a stavu pacienta.

K prevenci aspirace kyseliny pfi celkové anestezii se podava 20 mg rano v den operace nebo nejméné 2
hodiny pted zaCatkem chirurgického vykonu.

Porucha funkce ledvin, porucha funkce jater

Pii snizené funkci ledvin (clearance kreatininu pod 30 ml/min a sérovy kreatinin nad 30 mg/l) se denni
davka snizi na 20 mg, nebo se interval mezi davkami prodlouZzi na 36 az 48 hodin, protoze famotidin se v
ucinné forme vylucuje ledvinami. Pi poruse funkce jater neni nutné snizit davku.

Star$i pacienti

U starSich osob je davky tfeba snizit v zavislosti na funkci ledvin. V souvislosti se samotnym vékem neni
tfeba davku upravovat.

Pediatricka populace:

Utinnost a bezpenost famotidinu u déti nebyla stanovena.

Naredéni piipravku Quamatel pro intravendzni podani
Roztok je tfeba ptipravit bezprostiedné pied podanim.

Rozpust'te obsah lahvicky (20 mg) v 5-10 ml 0,9% chloridu sodného (ampulka s rozpoustédlem) a podejte
pomalu intravendzné po dobu alesponl 2 minut.

Naredéni piipravku Quamatel pro intravendzni kapaci infuzi
Roztok je tfeba ptipravit bezprostiedné pied podanim.

Rozpust'te obsah lahvicky (20 mg) v 100 ml 5% roztoku glukosy a podejte intravenozné kapaci infuzi
trvajici 15-30 minut.

Po natedéni: Cerstvé pfipraveny roztok je pii teploté 25 °C stabilni po dobu 24 hodin. Roztok se vsak
doporucuje pripravit az t€sné pred pouzitim. Pouzit se smi jen Ciry, bezbarvy roztok.
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