Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Quamatel, 20 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Famotidinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
o Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Quamatel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Quamatel
Jak stosowaé Quamatel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Quamatel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest Quamatel i w jakim celu si¢ go stosuje
Quamatel zawiera jako substancje czynng famotydyng.

Famotydyna jest silnym, kompetycyjnym inhibitorem receptoréw histaminowych H, Dziatanie leku
polega na hamowaniu wydzielania kwasu solnego w zotadku. Famotydyna zmniejsza zarowno kwasnosc,
jak i objetos¢ soku zotadkowego, natomiast zmniejszenie wydzielania pepsyny jest proporcjonalne do
ilosci wydzielonego soku zotadkowego.

Wskazania do stosowania:
Quamatel we wstrzyknigciach dozylnych jest wskazany do krotkotrwalego stosowania, jesli niemozliwe
jest podanie doustnej postaci leku:
e U pacjentdw z oporng na leczenie czynng choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy;
e u pacjentoOw hospitalizowanych z nadmiernym wydzielaniem kwasnego soku zotadkowego (np.
zespot Zollingera-Ellisona, gruczolakowato$¢ wewnatrzwydzielnicza).

Ponadto Quamatel we wstrzyknieciach dozylnych jest stosowany pomocniczo w leczeniu powyzszych
schorzen przebiegajacych z krwawieniem z gornego odcinka przewodu pokarmowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Quamatel

Kiedy nie stosowa¢ leku Quamatel:

- jesli pacjent ma uczulenie na famotydyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku znanej nadwrazliwosci na inne leki z grupy antagonistow receptora H,, poniewaz w
przypadku stosowania antagonistow receptora H, donoszono o wystepowaniu nadwrazliwo$ci
krzyzowe;j,

- u dzieci (ze wzgledu na brak doswiadczen klinicznych).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczeciem stosowania leku Quamatel nalezy oméowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Leczenie famotydyng moze maskowaé objawy choroby nowotworowej zotadka, dlatego przed
rozpoczgciem leczenia wrzodu zotadka nalezy upewni¢ si¢, ze zmiana nie ma charakteru
nowotworowego.

Quamatel nalezy stosowac szczegdlnie ostroznie w zaburzeniach czynnosci nerek i u 0sob w podesztym
wieku.

Dzieci i mlodziez
Brak wystarczajacych doswiadczen klinicznych dotyczacych stosowania leku Quamatel u dzieci. Z tego
wzgledu leku Quamatel nie podaje si¢ dzieciom.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci zmiany dawki leku u pacjentéw w podesztym wieku.

Quamatel a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Famotydyna nie wchodzi w interakcje z warfaryna, teofiling, fenytoina, diazepamem, propranololem,
aminofenazonem, fenazonem.

Famotydyna moze zmniejszy¢ wchtanianie ketokonazolu i innych lekow, ktérych wchtanianie zalezy od
kwasnosci soku zotadkowego.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Quamatel moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy, jesli w opinii lekarza jest to zdecydowanie konieczne.

Kobiety karmigce piersig nie powinny stosowaé leku Quamatel lub powinny przerwaé karmienie piersia,
gdyz famotydyna przenika do mleka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Famotydyna moze zaburza¢ zdolno$¢ kierowania pojazdami, obstugiwania maszyn lub wykonywania
innych czynno$ci wymagajacych wzmozonej uwagi, poniewaz mogg wystapi¢ takie objawy niepozadane,
jak bole lub zawroty gtowy, nadmierna sennos¢.

3. Jak stosowa¢ Quamatel

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zwykle Quamatel we wstrzyknigciach dozylnych stosuje si¢ jak podano ponize;.

Quamatel we wstrzyknieciach dozylnych podaje si¢ w szpitalu w ostrych przypadkach, lub kiedy pacjent
nie moze przyjmowac leku doustnie. Quamatel moze by¢ podawany pozajelitowo do momentu, kiedy jest
mozliwe wprowadzenie podawania doustnego.

Zazwyczaj stosowana dozylnie dawka wynosi 20 mg w powolnym wstrzykni¢ciu dozylnym (2 minuty)
lub we wlewie kroplowym podawanym w ciagu 15 do 30 minut. Dawka ta moze by¢ podawana dwa razy
na dobe (co 12 godzin). Nie nalezy podawa¢ wigcej niz 40 mg famotydyny na dobe. Nalezy uzaleznié¢
dawke od ilosci wydzielanego kwasu solnego oraz od stanu pacjenta. Gdy objawy stanu ostrego ustapia i



przerwane zostaje leczenie dozylne, mozna stosowaé kuracj¢ doustng tak dtugo jak to jest konieczne
(nawet przez 1 rok). U pacjentow leczonych wezesniej innym antagonista receptoréw H, konieczna

moze by¢ wigksza poczatkowa dawka famotydyny niz u pacjentow nie leczonych.
Zalecana dawka:
Zespot Zollingera-Ellisona

Poczatkowo lek podaje si¢ po 20 mg, co 6 godzin; pézniejsze dawkowanie uzaleznione jest od ilosci
wydzielanego kwasnego soku zotadkowego oraz stanu klinicznego pacjenta.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek

Poniewaz famotydyna wydalana jest gldwnie przez nerki, nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow z
cigzka niewydolno$cig nerek. W przypadku, gdy klirens (wydalanie) kreatyniny jest mniejszy niz 30
ml/min, dawke nalezy zmniejszy¢ do 20 mg raz na dobg (przed snem) lub wydtuzy¢ przerwy pomig¢dzy
dawkami do 36-48 godzin w zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta na lek.

Stosowanie u dzieci i modziezy
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ u dzieci nie byly badane, w zwigzku z tym leku nie nalezy stosowac u
dzieci.

Sposob podawania:
Ten lek jest przeznaczony do stosowania wylacznie drogg dozylna.

Przygotowanie roztworu leku Quamatel do podania dozylnego

Roztwor nalezy przygotowaé bezposrednio przed podaniem.

Zawarto$¢ fiolki (20 mg) nalezy rozpusci¢ w 5 do 10 ml roztworu chlorku sodu 0,9% (amputka z
rozpuszczalnikiem) i powoli podawa¢ dozylnie co najmniej przez 2 minuty.

Przygotowanie roztworu leku Quamatel do podania we wlewie kroplowym.

Roztwér nalezy przygotowac bezposrednio przed podaniem.

Zawartos¢ fiolki (20 mg) nalezy rozpusci¢ w 100 ml roztworu glukozy 5% i podawaé we wlewie
kroplowym w ciggu 15 do 30 minut.

Przed podaniem leku nalezy upewni€ si¢, czy przygotowany roztwor famotydyny jest przezroczysty i
bezbarwny. Przygotowany roztwdr jest stabilny przez 24 godziny w temperaturze pokojowej.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Quamatel jest za mocne lub za stabe nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Quamatel
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Quamatel

Brak odpowiednich danych dotyczacych przedawkowania.

Leczenie przedawkowania: leczenie objawowe i podtrzymujgce. Pacjenta nalezy obserwowac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Objawy niepozadane pogrupowano nastgpujaco, w zaleznosci od czgstosci wystgpowania:

bardzo czgsto: moze wystepowac u wigcej niz 1 na 10 oséb




czesto: moze wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 0séb

niezbyt czesto: moze wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb

rzadko: moze wystepowac rzadziej nizu 1 na 1000 osob

bardzo rzadko: moze wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 000 0s6b

nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

W kontrolowanych badaniach klinicznych czesto wystepowaly nastepujace dziatania niepozadane, ktore
moga by¢ zwigzane z podawaniem leku: bole gtowy (4,7%), zawroty glowy (1,3%), zaparcia (1,2%),
biegunka (1,7 %).

Obserwowano nastepujgce niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane:
o Zaburzenia zolgdka i jelit: nadmierna produkcja gazow jelitowych.,

W badaniach po zarejestrowaniu leku, rzadko i bardzo rzadko wystepowatly nastepujace dziatania
niepozadane:
e Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: goraczka, astenia (ostabienie), zme¢czenie,
zaczerwienienie skory.
Zaburzenia serca: arytmia, blok przedsionkowo-komorowy, kotatanie serca.
Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych : zottaczka cholestatyczna, zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych.

o Zaburzenia zotqdka i jelit: wymioty, nudnos$ci, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, brak
faknienia, sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenia smaku.

o Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego: agranulocytoza (choroba charakteryzujgca si¢ znacznym
zmniejszeniem liczby krwinek biatych z catkowitym lub prawie catkowitym zanikiem
granulocytow z krwi, zmianami wrzodziejagcymi w gardle 1 blonach §luzowych innych narzadow,
gorgczka i roznie wyrazonymi objawami ogélnymi), pancytopenia, leukopenia (zmniejszenie
liczby biatych krwinek we krwi), matoptytkowo$¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi).

e Zaburzenia uktadu immunologicznego: anafilaksja, obrzek naczynioruchowy, pokrzywka,
wysypka, obrzek oczodotu lub twarzy, zapalenie spojowek.

e Zaburzenia miesniowo-szKieletowe: kurcze miesni, bdle stawdw, bole miesni, bole mieSniowo-
szkieletowe.

o  Zaburzenia ukiadu nerwowego: drgawki uogolnione.

e Zaburzenia psychiczne: przemijajace zaburzenia psychiczne, takie jak omamy, splatanie,
pobudzenie nerwowe, depresja, niepokdj, obnizone libido, parestezje (wrazenia czuciowe jak
mrowienie, klucie itp.), bezsennos$¢, nadmierna sennos¢.

o Zaburzenia ukiadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: skurcz oskrzeli.

e Zaburzenia skéry i tkanki podskornej: martwica naskorka, wypadanie wtosow, tradzik,
pokrzywka, suchos¢ skory, zaczerwienienie.

o Zaburzenia ucha i blednika: szumy w uszach.

o  Zaburzenia ukiadu rozrodczego i piersi: impotencja i ginekomastia (nadmierny rozrost sutkdw u
mezczyzn), jednak w kontrolowanych badaniach klinicznych czgsto$¢ ich wystgpowania nie byta
wigksza niz po zastosowaniu placebo.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Quamatel
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed Swiattem.

Przygotowanie roztworu leku Quamatel do podania dozylnego
Roztwor nalezy przygotowaé bezposrednio przed podaniem.

Przygotowanie roztworu leku Quamatel do podania we wlewie kroplowym.
Roztwor nalezy przygotowaé bezposrednio przed podaniem. Przygotowany roztwor jest stabilny przez 24
godziny w temperaturze pokojowe;j.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Quamatel
Kazda fiolka zawiera 20 mg famotydyny.

Pozostate sktadniki
Fiolka: kwas asparaginowy, mannitol.
Ampulka (rozpuszczalnik): sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie
5 fiolek z proszkiem + 5 amputek z rozpuszczalnikiem po 5 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i at 19-21

1103 Budapeszt

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji 0 leku nalezy zwrdci¢ si¢ do:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.

Dziat Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48

lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24



Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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