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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1.NAZEV PRiPRAVKU
QUAMATEL

2. SLOZENI KVANTITATIVNI I KVALITATIVNI

Famotidinum 20,0 mg v 1 lahvicce.

3. LEKOVA FORMA

Suché injekce.

Popis ptipravku:

a) Lékovka: bily az téméf bily lyofilizat.
b) Ampule: Ciry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Indikace

Indikace pro QUAMATEL injekce jsou: Zzalude¢ni a dvanactnikovy vied, gastroezofagedlni reflux, dale
vSechna onemocnéni, pfi nichz je nutné snizit sekreci zalude¢ni §tavy (napt. pomocné 1éceni pii krvaceni
z hornich oddilii zazivaciho traktu), hypersekrecni stavy (napi. Zollinger-Ellisoniiv syndrom), prevence
opakovani zalude¢niho, dvanactnikového viedu i stresového viedu, prevence aspirace kyseliny pii celkové
anestézii (Mendelsontiv syndrom).

Piipravek je urcen pro dospélé, mladistvé a déti od 6 let.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Injekéni forma QUAMATELU se doporucuje podavat jen v tézkych ptipadech anebo tam, kde pacient
neni schopen peroralniho piijmu.

Dospeli a mladistvi:
Obvykla 1é¢ebna i preventivni davka je 20 mg i.v. dvakrat denné ve dvanactihodinovych intervalech.

Jednotliva i.v. davka nesmi byt vyssi nez 20 mg. Pokud se podava v jednorazové i.v. injekci, rozpusti se
obsah lahvicky v 5 az 10 ml 0,9 % roztoku NaCl (1 ampule s rozpoustédlem ma 5 ml) a pak pomalu
aplikuje i.v. (nejméné po dobu 2 minut). Pokud se podava QUAMATEL v i.v. infuzi, rozpusti se obsah
lahvicky ve 100 ml 5% glukdzy a aplikuje po dobu 15 az 30 minut.

Pti Zollingerové-Ellisonoveé syndromu je uvodni davkovani 20 mg i.v. kazdych 6 hod, pozdé&ji se
davkovani upravi podle mnozstvi secernované kyseliny a stavu pacienta.

Pti celkové anestézii k prevenci aspirace kyseliny se podava 20 mg rano v den operace nebo nejméné 2
hod pted zacatkem chirurgického vykonu.

Pti snizené funkeci ledvin (kreatininova clearance pod 30 ml/min a pii sérovém kreatininu nad 30 mg/1) se
denni davka snizi na 20 mg, nebo se interval mezi davkami prodlouzi na 36 az 48 hodin, protoze
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famotidin se v uc¢inné formé vylucuje ledvinami. Proto také pfi poruse jaterni ¢innosti neni nutno davky
snizit.

U starych lidi je davky tieba snizit v zavislosti na funkci ledvin.

Deti:

Podavani ptipravku détem od 6 let je mozné na zakladé peclivého zvazeni naléhavosti onemocnéni

lékafem. Davkovéni je individualni dle stavu onemocnéni, obvykle se podava 0,5 mg na kg télesné
hmotnosti, ov§em ne vice nez 40 mg famotidinu denné.

4.3 Kontraindikace

Kontraindikaci je znama pfecitlivélost na famotidin a ostatni slozky piipravku. Za kontraindikaci plati i
téhotenstvi, kojeni a veék déti do 6 let.

4.4 Specialni upozornéni
Objevi-li se ptiznaky piecitlivélosti, je nutné podavani QUAMATELU vysadit.
Pfed zahdjenim terapie zalude¢niho viedu je nutné vyloucit, ze jde o malignitu.

Také pfi podavani QUAMATELU (jako vSech ostatnich 1€ktl) je tfeba zvlastni opatrnosti u starSich
pacienttl.

4.5 Interakce

Famotidin mtze snizit G¢innost nékterych latek (napf. ketokonazol, amoxicilin, pfipravky obsahujici
zelezo, sukralftat), jejichZ vstfebavani je zavislé na kyselém prostfedi v zaludku. Kombinace famotidinu a
jinych antacid vyraznégji zvysuje t€innost téchto latek nez je pouhy soucet jejich antacidnich t€inkd.

QUAMATEL neovlivituje systém cytochromu P 450, takZe neovliviiuje ucinek latek, metabolizovanych
timto enzymovym systémem.

4.6 Téhotenstvi a laktace

Piipravek QUAMATEL injekce je kontraindikovan v té¢hotenstvi. Protoze se famotidin vyluc¢uje mlékem,
je v obdobi kojeni kontraindikovano QUAMATEL podavat; anebo musi Zena, uzivajici QUAMATEL,
prestat kojit.

4.7 MoZnost sniZeni pozornosti pri Fizeni motorovych vozidel a p¥i obsluze stroji

Tyto funkce zistavaji QUAMATELEM neovlivnény.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky se nevyskytnou Casto a vétSinou nejsou zavazné. Pacienti injekce QUAMATELU
vétsinou dobfe snaseji.

Ziidka se objevi zvySeni teploty, bolest hlavy, unava, prijem nebo zicpa, alergicka reakce, arytmie,
cholestaticky ikterus, zvyseni sérovych transamindz, sucho v ustech, anorexie, nauzea, zvraceni. Velmi

vzacné mize vzniknout agranulocytdéza, pancytopenie, bolesti svali a kloubl, ptechodné psychické
poruchy, bronchospasmus, alopecie, akné, pruritus, sucha kiize, tinnitus, poruchy chutovych vjemd.

V misté injekce se mlize projevit mistni podrazdéni.

Je mozna hypersenzitivita s koznimi projevy.

ZkuSenosti s jinymi piipravky blokatorti H, receptorti jsou obdobné.
4.9 Predavkovani

Akutni toxicita pfi p.o. podani u mysi i krys je nizka, LDs je v obou piipadech vyssi nez 8000 mg/kg. Pti
1.v. podéni je LDsyp u mysi cca 440 mg/kg, u krys cca 560 mg/kg. Po pouzitych p.o. davkach se nevyvinuly
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v pokuse zadné toxické priznaky; po i. v. podani vyvolaly vysoké davky snizeni motorické aktivity, ptozu,
ataxii, zpomalené dychani, dyspnoe a kiece.

Piedavkovani u clovéka nebylo popsano.

Pokud by k predavkovani doslo, bylo by nutné symptomatické a podpiirné 1é¢eni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmokoterapeuticka skupina: Antacidum, antiulcerézum.
ATC skupina: A02BA03

Famotidin je blokator histaminovych H, receptorti, snizuje sekreci kyseliny solné krycimi bunikami
zaludecni sliznice a pilsobi jako antiulcerozum. V pokuse na zvifatech ma famotidin vic¢i spontanni i
stimulované sekreci HCI u¢inek 50 az 100krat siln€jSi nez cimetidin a asi 7krat siln&j$i nez ranitidin
(pocitano v molech latky potiebnych k dosazeni téhoz ti¢inku).

Jiné funkce famotidin v terapeutickych davkach vyznamné neovliviiuje.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti
a) Charakteristika uc¢inné latky:

Po p.o. podani se ze stieva absorbuje asi 35 az 40% podané davky famotidinu, dosahuje maximalni
hladiny za 2 - 3 hod (famotidin u krys a pst1), resp. za 3 hodiny (QUAMATEL p.o. u ¢lovéka). Polocas v
plazmé je cca 2 hodiny. Vysoké koncentace famotidinu Ize najit v orgdnech GIT, v ledvinach, jatrech,
pankreatu. Jediny metabolit famotidinu je sulfoxid, nalezeny v plazme¢, moc¢i i Zzlu¢i. Biologicka
dostupnost famotidinu po podani QUAMATELU u ¢lovéka je cca 37%. Do 24 hod po p.o. podani se
vylou¢i asi 28% moci, 70% stolici.

Po i.v. podani se do 24 hod vylouci moc¢i cca 83%, a to 80% v nezménéné formé, 17% odchazi stolici.
b) Charakteristika po podani pacienttim:

Biologicka dostupnost p.o. davky je zhruba 37%, maximum hladiny je dosaZeno za 3 hod, polocas v
plazmé je cca 2 hod, stievem se vylucuje cca 70%, moci necelych 30%, a to vétsinou v nezménéné formée.
Maly je podil jediného metabolitu, sulfoxidu famotidinu.

5.3 Preklinicka data ve vztahu k bezpecnosti pripravku

Akutni toxicita pfi p.o. podani u mys$i i krys je nizkd, LDs, je v obou pfipadech vyssi nez 8000 mg/kg. Pti
1.v. podani je LDsy u mysi cca 440 mg/kg, u krys cca 560 mg/kg. Po pouzitych p.o. davkach se nevyvinuly
v pokuse zadné toxické priznaky; po i. v. podani vyvolaly vysoké davky snizeni motorické aktivity, ptozu,
ataxii, zpomalené dychani, dyspnoe a kiece.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam vSech pomocnych latek

Lékovka s lyofilizatem: Acidum asparticum, Mannitolum.
Ampule s rozpoustédlem: Natrii chloridum, Aqua pro iniectione.
6.2 Inkompatibility

Famotidin se rozklada v siln¢ kyselém prostiedi a ptisobenim medi a jejich sloucenin.
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6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky.

Po natedéni: Cerstvé piipraveny roztok je pii teploté 25 °C staly 24 hodin. Roztok se viak doporuduje
pfipravit az tésn¢ pied pouzitim, upotiebit se smi jen Ciré, bezbarvé roztoky.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim byla doloZena na dobu 24 hod. pii 25 °C.
Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4 Skladovani

Uchovavejte pii teploté 15 — 25 °C, uchovavejte vnitini obal v krabiGce, aby byl piipravek chranén pied
svétlem.

6.5 Druh obalu

a) Lyofilizat: Lékovka zbezbarvého skla uzaviend Sedou bromobutylovou zatkou, Al-Fe-Si pertl,
cerveny PP kryt (flip off). Sklenéna bezbarva lahvicka, Seda gumova zatka, flip-off kombinovany uzaveér,
Stitek s potiskem.

b) Rozpoustédlo: OPC ampule z bezbarvého skla s modrym bodem v misté zlomu o objemu 5 ml

Lékovky s lyofilizatem a ampule s rozpousStédlem jsou uloZeny ve vlozce zumélé hmoty s piepazkou,
krabicka.

Velikost baleni:

5 Iékovek (20 mg) + 5 ampuli (5 ml).
6.6 Navod k pouZiti

K intravendzni injekci nebo infuzi.

Jednotliva i.v. davka nesmi byt vyssi nez 20 mg. Pokud se podava v jednorazové i.v. injekci, rozpusti se
obsah lahvicky v 5 az 10 ml 0,9 % roztoku NaCl (1 ampule rozpoustédla) a pak aplikuje pomalu i.v.
(nejméné po dobu 2 minut). Pokud se podavd QUAMATEL v inftzi, rozpusti se obsah lahvicky ve 100
ml 5% glukoézy a aplikuje se po dobu 15 az 30 minut.
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