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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Quamatel 20 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni/infuzni roztok

2. KVANTITATIVNI A KVALITATIVNI SLOZENI
Jedna lahvicka obsahuje famotidinum 20 mg.

Pomocn4 latka se znamym ucinkem: 0,8 mmol (18 mg) sodiku v kazdé ampulce s 5 ml rozpoustédla pro
injek¢ni/infuzni roztok.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekeni/infuzni roztok.
Popis ptipravku:

a) Lahvicka: bily az téméf bily kompaktni prasek.
b) Ampulka: ¢iry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Quamatel se pouziva v téchto indikacich:
- Terapie zalude¢niho a dvanactnikového viedu,
- Terapie gastroezofagealniho refluxu,

- Terapie onemocnéni, pfi nichZ je nutné snizit sekreci zalude¢ni Stavy (napf. pomocna 1écba pfi
krvaceni z hornich oddilii zazivaciho traktu),

- Terapie hypersekrecnich stavl (napt. Zollingertiv-Ellisontiv syndrom),
- Prevence relapsu Zaludecniho a dvanactnikového viedu,
- Prevence aspirace zalude¢ni kyseliny pii celkové anestezii (Mendelsoniv syndrom).

Ptipravek je urCen pro dospélé.
4.2 Davkovani a zptisob podani

K intraven6zni injekci nebo infuzi.

Déavkovéani
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Injek¢ni formu piipravku Quamatel se doporucuje podavat jen v tézkych ptipadech anebo tam, kde pacient
neni schopen uzivat 1éky peroraln¢.

Dospéli
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, pozdé&ji 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 pied zacatkem chirurgického vykonu.

Pediatricka populace

Ucinnost a bezpeénost famotidinu u déti nebyla stanovena.

Starsi pacienti

U starsich osob je davky tieba snizit v zavislosti na funkci ledvin. V souvislosti se samotnym vékem neni
tteba davku upravovat.

Porucha funkce ledvin a porucha funkce jater

Pti 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 prodlouzi na 36 az 48 hodin, protoze famotidin se v
ucinné forme vylucuje ledvinami. Pfi poruse funkce jater neni nutné snizit davku.

Zpusob podani:
Roztok je tfeba ptipravit bezprostiedné pred podanim.

Pokud se pfipravek podava v jednordzové i.v. injekci, rozpusti se obsah lahvicky v 5 az 10 ml 0,9%
roztoku NaCl (1 ampulka s rozpousStédlem méa 5 ml) a pak se aplikuje pomalu i.v. (nejméné po dobu 2
minut).

Pokud se podava pripravek Quamatel v i.v. infuzi, rozpusti se obsah lahvicky v 100 ml 5% glukosy a
infuze se aplikuje po dobu 15 az 30 minut.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Byla pozorovana zkfizena citlivost v této skupiné latek. Proto nesmi byt pfipravek Quamatel podavan
pacientiim s hypersenzitivitou na jiné antagonisty H» receptorl v anamnéze.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Objevi-li se jakékoli ptiznaky hypersenzitivity, je nutné podavani pfipravku Quamatel prerusit.
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Novotvary zaludku

Pted zahajenim terapie zalude¢niho viedu pfipravkem Quamatel je nutné vyloucit malignitu zaludku.
Symptomatické zlepSeni zalude¢niho viedu pii terapii pripravkem Quamatel nevylucuje piitomnost
maligniho onemocnéni zaludku.

Porucha funkce ledvin

Vzhledem k tomu, ze je ptipravek Quamatel vylu¢ovan primarn¢ ledvinami, je tfeba opatrnosti u pacientti
s poruchou funkce ledvin. Redukci denni davky je tfeba zvazit v pfipadé poklesu clearance kreatininu pod
10 ml/min (viz Davkovani a zptisob podani).

Pediatrickd populace

Bezpecnost a u€innosti u déti nebyla stanovena.

Starsi osoby

Pti podavani pripravku Quamatel star§Sim osobam v klinickych studiich nebylo pozorovano zadné zvySeni
incidence ani zména typu nezddoucich u¢inkti vztahujicich se k 1éku. V souvislosti se samotnym vékem
neni tieba ddvkovani upravovat.

Obecné
V ptipadé dlouhodobé 1écby vysokymi davkami se doporucuje sledovat krevni obraz a jaterni funkce.

V piipad¢ dlouhotrvajici viedové choroby je tieba se pfi ustupu symptomi onemocnéni vyhnout nadhlému
vysazeni 1éku.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 0,8 mmol (18 mg) sodiku v jedné davce famotidinu 20 mg/5 ml 0,9%
roztoku NaCl. V pfipadé 5 ml injekce obsahuje tento 1éCivy ptipravek méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku
v jedné davce famotidinu, to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

V ptipadé 10 ml injekce obsahuje tento 1éCivy pripravek 36 mg sodiku v jedné davce famotidinu
20 mg/10 ml 0,9% roztoku NaCl, coz odpovida 1,8 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku
potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

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

Famotidin mize snizit G¢innost nekterych latek (napf. ketokonazol, amoxicilin, pfipravky obsahujici
Zelezo, sukralftat), jejichz vstfebavani je zavislé na kyselém prostiedi v zaludku. Kombinace famotidinu a
jinych antacid zvySuje ucinnost téchto latek vyraznéji, nez je pouhy soucet jejich antacidnich tc¢inkd.

Piipravek Quamatel neovliviiuje systém cytochromu P450, takZze neovliviluje ucinek latek
metabolizovanych timto enzymovym systémem. Latky metabolizované timto systémem, které byly u
¢loveka testovany, zahrnuji warfarin, theofylin, fenytoin, diazepam, propranolol, aminofenazon a fenazon.
Byla testovana indokyaninova zelen jako indikator pritoku krve jatry a/nebo vyluCovani 1éku jatry a
nebyly nalezeny zadné vyznamné G¢inky.
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Studie u pacientt stabilizovanych na 1é¢bé fenprokumonem neprokazaly zadné farmakokinetické
interakce s famotidinem ani zadny vliv na farmakokineticky nebo antikoagula¢ni u¢inek fenprokumonu.

Navic studie s famotidinem neprokdzaly zvySeni ocekdvanych hladin alkoholu v krvi pti poziti alkoholu.

Zména pH v Zaludku muze ovlivnit biologickou dostupnost nékterych 1ékl, coz by vedlo ke sniZeni
absorpce atazanaviru.

Muize byt snizena absorpce ketokonazolu a itrakonazolu. Ketokonazol je tfeba podat 2 hodiny pted
podanim famotidinu.

Antacida mohou snizit absorpci famotidinu a tim vést k nizSim koncentracim famotidinu v plasmé.
Famotidin je tfeba uzit 1-2 hodiny pied podanim antacid.

Podavani probenecidu miize zpomalit eliminaci famotidinu. Je tfeba se vyvarovat souasnému podani
probenecidu a famotidinu.

Je tfeba se vyhnout soucasnému podani sukralfatu po dobu 2 hodin po uziti famotidinu.

Je riziko ztraty Uc¢innosti uhli¢itanu vapenatého pfi jeho soucasném podavani jako vazace fosfati s
famotidinem u hemodialyzovanych pacientt.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Pripravek Quamatel se nedoporucuje podavat v t¢hotenstvi.

Ptipravek Quamatel je mozné predepsat jen tehdy, je-li to nezbytné nutné. Pfed podanim famotidinu
v tehotenstvi je tfeba zvazit potencialni piinosy 1éku a mozna rizika jeho podani.

Kojeni
Famotidin se vylucuje do mateiského mléka. Kojici matky by mély bud’ ptestat pouZzivat tento piipravek,
anebo prestat kojit.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nekteti pacienti zaznamenali béhem uzivani famotidinu nezadouci tc€inky, jako je zavrat’ a bolest hlavy.
Pacienty je tfeba informovat, ze pokud se u nich tyto pfiznaky vyskytnou (viz bod 4.8), maji se vyvarovat
fizeni vozidel, obsluhy stroju a ¢innosti, které vyzaduji zvySenou pozornost.

4.8 Nezadouci uéinky
Velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné casté (>1/1000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az
<1/1000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (Eetnost nelze z dostupnych udaji urcit).

Poruchy krve a lymfatického systému:

Velmi vzacné: leukopenie, trombocytopenie, neutropenie, agranulocytoéza, pancytopenie.
Poruchy imunitniho systému:

Velmi vzacné: hypersenzitivni reakce (anafylaxe, angioneuroticky edém, bronchospasmus).

Poruchy metabolismu a vyZivy:
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Meéné Casté: anorexie.
Psychiatrické poruchy:
Méne casté: reverzibilni psychické poruchy.

Velmi vzacné: prechodné psychické poruchy véetné deprese, uzkosti, agitace, dezorientace, zmatenosti a
halucinaci, insomnie, snizeni libida.

Poruchy nervového systému:
Casté: bolest hlavy, zavrat'.
Mén¢ casté: poruchy chuti.

Velmi vzéacné: kieCe, grand mal kiece (zvlasté u pacientd s poruchou funkce ledvin), parestezie,
somnolence.

Neni znamo: tinitus.

Srde¢ni poruchy:

Velmi vzacné: AV blokada u antagonisti H, receptorti podavanych intravenézné.
Neni znamo: arytmie.

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy:

Velmi vzacné: intersticialni pneumonie, nékdy fatalni.

Neni zndmo: bronchospasmus.

Gastrointestinalni poruchy:

Casté: zacpa, prijem.

Méné¢ casté: sucho v ustech a/nebo zvraceni, abdominalni diskomfort nebo distenze, flatulence.
Poruchy jater a Zlu¢ovych cest:

Velmi vzacné: abnormality jaternich enzymu, hepatitida, cholestaticka Zloutenka.
Poruchy kiiZe a podkozZni tkané:

Mén¢ Casté: vyrazka, pruritus, urtikarie.

Velmi vzacné: alopecie, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom/toxicka epidermalni nekrolyza, nékdy fatalni.
Neni znamo: akné, alergické reakce.

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:

Méng casté: tinava.

Velmi vzacné: tlak na hrudi.

Vyseti‘eni:

Méng Casté: zvysSena télesna teplota.
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Nezadouci ucinky — pri¢inny vztah neni znamy

Byly hléSeny vzacné ptipady gynekomastie, nicméné v kontrolovanych klinickych studiich nebyl vyskyt
vy$8i nez u placeba.

V mistg injekce se miize projevit prechodné podrazdéni.

Muize se vyskytnout hypersenzitivita s koznimi projevy.

ZkuSenosti s jinymi blokatory H» receptorti jsou obdobné.

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky

Hlaseni podezfeni na nezadouci UCinky po registraci lé¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zddame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nezadouci ucinky v ptipadech predavkovani jsou podobné nezadoucim ucinkiim, se kterymi se setkame
v bézné klinické praxi (viz bod 4.8).

Pacienti se Zollingerovym-Ellisonovym syndromem tolerovali davky az 800 mg/den po dobu vice nez rok
bez rozvoje vyznamnych nezadoucich ucinku.

V ptipadée predavkovani je tfeba pacienty klinicky sledovat a pouzit podptrnou lécbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmokoterapeuticka skupina: 1é¢iva k terapii peptického viedu a refluxni choroby jicnu, antagonisté H»
receptortl.

ATC kod: A02BAO3

Mechanismus u¢inku

Famotidin je blokator histaminovych H, receptorii, snizuje sekreci kyseliny chlorovodikové krycimi
buiikami zalude¢ni sliznice a ma antiulcerézni ucinek. V pokusech na zvifatech mad famotidin vici
spontanni 1 stimulované sekreci HCI ucinek 50 az 100krat siln€jsi nez cimetidin a asi 7krat silngjsi nez
ranitidin (pocitano v molech latky potfebnych k dosazeni té¢hoz ucinku).

Jiné funkce famotidin v terapeutickych davkach vyznamné neovliviuje.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
a) Charakteristika 1éCivé latky:
Absorpce:
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Po. podani per os se ze stfeva absorbuje asi 35 az 40 % podané davky famotidinu, maximalni hladiny
dosahuje za 2-3 hodiny (famotidin podévany u potkanti a psii), resp. za 3 hodiny (pfi podéani piipravku
Quamatel per os u ¢loveka).

Distribuce:

Polo¢as v plasmé je cca 2 hodiny. Vysoké koncentrace famotidinu lze najit v organech
gastrointestinalniho traktu, v ledvinach, jatrech, pankreatu.

Biotransformace:

Jediny metabolit famotidinu je sulfoxid, nalezeny v plasmé, moci i zluc¢i. Biologickd dostupnost
famotidinu po podani ptipravku Quamatel u ¢lovéka je cca 37 %. Do 24 hodin po podani per os se vylouci
asi 28 % moci a 70 % stolici.

Eliminace:

Po i.v. podani se do 24 hodin vylou¢i moci cca 83 %, a to 80 % v nezménéné formé, 17 % odchazi stolici.

b) Charakteristika po podani pacientim:

Biologicka dostupnost davky podané per os je zhruba 37 %, maximalni hladiny je dosazeno za 3 hodiny,
polocas v plasmé je cca 2 hodiny, stievem se vylucuje cca 70 %, moci necelych 30 %, a to vétSinou v
nezmeénéné forme€. Maly je podil jediného metabolitu, sulfoxidu famotidinu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Akutni toxicita pti podani per os u mysi i potkant je nizka, LDsy je v obou piipadech vyssi nez 8000
mg/kg. Pii i.v. podani je LDso u mysi cca 440 mg/kg, u potkanti cca 560 mg/kg. Po davkach podanych per
os nedoslo v pokusech k zddnym toxickym ptiznakiim; po i. v. podani vyvolaly vysoké davky snizeni
motorické aktivity, ptozu, ataxii, zpomalené dychéni, dyspnoe a kiece.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Lahvicka s praskem: kyselina asparagova, mannitol.

Ampulka s rozpoustédlem: chlorid sodny, voda na injekei.

6.2 Inkompatibility

Famotidin se rozklada v siln€ kyselém prostiedi a ptisobenim médi a jejich sloucenin.

6.3 Doba pouZitelnosti
2 roky.

Po nafedéni: Cerstvé pfipraveny roztok je pii teploté 25 °C stabilni po dobu 24 hodin. Roztok se vsak
doporucuje pripravit az tésné pied pouzitim. PouZit se smi jen ¢iry, bezbarvy roztok.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla dolozena na dobu 24 hodin pfi 25 °C.
Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzit€. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.
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6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni

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

b) Rozpoustédlo: 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 vlozce zumélé hmoty s prepazkou,
krabicka.

Velikost baleni:
5 lahvicek (20 mg) + 5 ampulek (5 ml).

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gedeon Richter Plc.,
Gyomr6i ut 19-21,
1103 Budapest’,
Mad’arsko.

8. REGISTRACNI CISLO(A)
09/059/96-C

9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
31.1. 1996/ 20. 2. 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU
2.11.2018
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