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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

QUAMATEL 20 mg
filmom obalené tablety

famotidin

Pozorne si precitajte celu pisomni informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je QUAMATEL a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete QUAMATEL
Ako uzivat QUAMATEL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat QUAMATEL

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNl S e

1. Co je QUAMATEL a na &o sa pouZiva

QUAMATEL je liek s obsahom famotidinu. Famotidin patri do skupiny lieciv nazyvanych ,,blokatory
histaminovych H-receptorov* a u€inkuje tak, Ze potlaca tvorbu zaludocnej kyseliny a trdviaceho enzymu
pepsinu v zaludku, a tym znizuje mnoZzstvo a kyslost’ zalidoc¢nej §tavy. Tym chrani zaladok a dvandstnik
pred vyznamnymi faktormi, ktoré sa zi€astiiuju na tvorbe a pretrvavani zalidocnych a dvanastnikovych
vredov.

QUAMATEL je urceny na:

- liecbu nezhubnych (benignych) zaludo¢nych a dvandstnikovych vredov,

- prevenciu opéatovného vyskytu vredu dvanastnika,

- liecbu ochoreni sprevadzanych zvySenou tvorbou zaludocnej §tavy, napr. Zollingerov-Ellisonov
syndrom,

- liecbu a prevenciu opédtovného vyskytu gastroezofagealnej refluxnej choroby (zéapal sliznice
pazeraka spOsobeny spdtnym navratom kyslého obsahu zaludka).

Liek je urceny pre dospelych.

Ak sa nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete QUAMATEL

Neuzivajte QUAMATEL

- ak ste alergicky na famotidin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak sa u vas v minulosti vyskytla alergicka reakcia pri uzivani inych liekov na potlacanie
vylu€ovania zaludoc¢nej kyseliny zo skupiny blokatorov histaminovych H-receptorov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivatt QUAMATEL, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Informujte svojho lekara, ak mate problémy s oblickami. Lekar u vas v takomto pripade zvazi podavanie
QUAMATELU, pripadne znizi davku tohto lieku.

Pred zacatim lieccby QUAMATELOM podstipite vySetrenie, potrebné na vylicenie nadorového ochorenia
zaltdka. Je to preto, lebo podavanie tohto liecku méze maskovat’ priznaky nadorového ochorenia zaludka.

V pripade, ak uzivate vysoké davky QUAMATELU dlhodobo, lekar bude monitorovat’ vas krvny obraz
a funkciu pecene. Ak mate dlhodobé vredové ochorenie Zaludka alebo dvanastnika a uZivanie
QUAMATELU vam prinieslo tl'avu od priznakov ochorenia, je potrebné sa vyhnat’ nahlemu vysadeniu
tohto lieku.

Deti
Ucinnost” a bezpecnost’ famotidinu u deti nebola stanovena.

Iné lieky a QUAMATEL
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinky QUAMATELU a t¢inky inych lickov pouzivanych siibezne sa mdzu navzajom ovplyviiovat'.
Informujte preto svojho lekara o vSetkych liekoch, ktoré v sti¢asnosti uzivate alebo zacnete uzivat, a to
vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis. Ak vdm iny lekar predpiSe alebo
odporuci d’alsi liek, upozornite ho na to, Ze uzivate QUAMATEL.

Informujte svojho lekara najmai ak uzivate:

- atazanavir (pouZziva sa na liecbu ochoreni spésobenych HIV virusmi).

- ketokonazol a itrakonazol (pouzivaju sa na liecbu ochoreni spésobenych hubami a plesiiami).
QUAMATEL je potrebné uzit’ s ¢asovym odstupom 2 hodin po uziti tychto liekov.

- antacida (lieky, ktoré znizuju kyslost’ zaludo¢nej $tavy, napriklad sukralfat). QUAMATEL je
potrebné uzit’ s casovym odstupom 1-2 hodin pred podanim antacid.

- probenecid (pouziva sa na liecbu ochorenia nazyvaného dna), pretoze méze spomalit’ vyluCovanie
famotidinu.

- ak ste pacient podstupujuci hemodialyzu (riadené Cistenie krvi od splodin latkovej premeny)
a uzivate uhli¢itan vapenaty ako liek na vysoku hladinu fosfatov v krvi (hyperfosfatémiu).

- QUAMATEL mdze znizit’ uc¢inok perordlnej suspenzie posakonazolu (tekuty liek pouzivany na
prevenciu a liecbu niektorych hubovych infekcii).

- QUAMATEL mdze znizit’ uc¢inok dasatinibu, erlotinibu, gefitinibu, pazopanibu (lieckov
pouzivanych na liecbu rakoviny).

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.
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Neuzivajte QUAMATEL, ak ste tehotna alebo pocas dojcenia, pokial’ lekar neodporugil inak.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas uzivania QUAMATELU sa u vas mozu vyskytnat’ zavraty alebo bolest’ hlavy. Ak spozorujete
vyskyt tychto priznakov, neved'te vozidla, neobsluhujte stroje ani nevykonavajte Cinnosti, ktoré vyzaduju
bezprostredni pozornost’.

QUAMATEL obsahuje laktézu a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej filmom obalenej tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivatt QUAMATEL

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Liek je uréeny na vniitorné pouzitie. Filmom obalené tablety prehitajte celé, nerozhryzené a zapite ich
malym mnozstvom vody alebo ¢aju.

Celkovu dizku liegby uréuje vzdy lekar. Ak lekar neuréi inak, odporaéané davky QUAMATELU su
nasledovné:

Pouzitie u dospelych

Liecba dvandstnikového vredu

Odporucana zaciato¢na davka je 40 mg famotidinu jedenkrat denne vecer pred spanim (2 tablety
QUAMATELU 20 mg ). Liecba zvycCajne trva 4 tyzdne, pocas ktorych dbjde k uzdraveniu. Ak je to
potrebné, dizka lie¢by sa moze prediZit az na 8 tyzdiov.

Prevencia dvanastnikového vredu
Odporucana davka je 1 tableta QUAMATELU 20 mg vecer.

Liecba nezhubného zaludocného vredu

Odporucana zaciato¢na davka je 40 mg famotidinu jedenkrat denne vecer pred spanim (2 tablety
QUAMATELU 20 mg). Liecba zvycajne trva 4 az 8 tyzdiiov. V pripade rychlejSieho uzdravenia moéze byt
diZka lieby skratena.

Pri zvySenej tvorbe zaludocnych Stiav (napr. Zollingerov-Ellisonov syndrom)
Odporucana zaciato¢na davka je 20 mg famotidinu Styrikrat denne kazdych 6 hodin (1 tableta
QUAMATELU 20 mg), pricom lekar postupne reguluje davku podla potreby.

Liecba a prevencia refluxnej choroby pazerdka

Odporucana lieCebna aj preventivna davka je 20 mg famotidinu dvakrat denne (1 tableta QUAMATELU
20 mg) po dobu 6 az 12 tyzdiiov. Ak sa refluxna choroba pazeraka spéja aj s vyskytom vredov pazerdka,

odporucana davka je 40 mg famotidinu (2 tablety QUAMATELU 20 mg) dvakrat denne, podavana pocas
6 az 12 tyzdiov.

Pouzitie u deti
QUAMATEL sa nema podavat’ detom.
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Ak uZijete viac QUAMATELU, ako mate

Pri vziti vacsiecho mnozstva tohto lieku ako je odporucané, sa u vas mézu vyskytnut’ priznaky podobné
vedl'ajsim ucinkom (pozri ¢ast’ ,,Mozné vedlajSie u¢inky* nizsie).

Liecbu v pripade predavkovania urCuje lekar.

Ak zabudnete uzitt QUAMATEL
Ak zabudnete uzit’ davku lieku v naplanovanom ¢ase, uZite ju ihned’, ako si spomeniete a pokracujte
v uzivani ako zvycajne. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck m6ze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AK sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujiicich priznakov, prestaiite uZivat’ tento liek a ihned’
vyhPadajte lekarsku pomoc:
- zavazné alergické reakcie, ktoré mozu byt Zivot ohrozujice (vratane anafylaxie, problémov
s dychanim, opuchu o¢nych viecok, tvare, ust, pier, jazyka, hrdla alebo koze, sliznic a podkoznych
vrstiev a zaCervenané az Cervenofialové Skvrny na kozi, vyrazka),
- zozltnutie o¢i a koze (ZItacka), o mdze byt priznakom poskodenia pecene,
- vracanie alebo bolest’ Zaludka.

DalSie vedPajsie udinky, ktoré sa u vas mozu vyskytnat’ po¢as uzivania QUAMATELU:

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi)
- zavrat

- bolest’ hlavy

- hnacka

- zépcha

Menej casté vedl’ajsie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi)
- zmena chuti

- strata chuti do jedla (anorexia)

- nevolnost’, vracanie

- nadivanie, grganie, vetry alebo zI¢é travenie, nadmerny plyn v ¢revach
- sucho v ustach

- kozna vyrazka, zihl'avka a svrbenie koze

- Unava

Velmi zriedkavé vedlajsie u€inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi)
- znizeny pocet Cervenych krviniek. bielych krviniek a krvnych dosticiek
- horticka

- depresia

- uzkost’

- ospalost’

- zmétenost’

- strata orientécie

- agitovanost’ (pohybovy nepokoj)

- halucinacie (videnie, citenie a pocutie veci, ktoré neexistujir)

- sucha koza
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- zvieravy pocit na hrudi

- bolest’ kibov, svalové kice

- zmeny Vv testoch pecenovych enzymov

- epileptické zachvaty typu grand mal

- poskodenie nervov prejavujlice sa mravéenim, brnenim alebo svrbenim
- impotencia

- znizené libido (znizena tuzba po sexe)

- nespavost’

- zvécsenie prsnikov u muzov

- akné

- vypadavanie vlasov

- zapal pl'uc

- poruchy funkcie srdca, nepravidelny srdcovy tep

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich G¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt QUAMATEL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co QUAMATEL obsahuje
- Liecivo je famotidin.

QUAMATEL 20 mg
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg famotidinu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: koloidny bezvody oxid kremicity, stearat horecnaty, povidon, glykolat sodnej soli
Skrobu (typ A), mastenec, kukuricny skrob, monohydrat laktézy.

Filmotvorny obal: Cerveny oxid zelezity (E172), koloidny bezvody oxid kremicity, oxid titanicity
(E171), makrogol 6000, Sepifilm 003 (hypromel6za + makrogolstearat).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera QUAMATEL a obsah balenia

QUAMATEL 20 mg st ruzové okrahle vypuklé filmom obalené tablety s napisom “F20” na jednej strane.
Dodavajia sa v PVC/ALU blistri v papierovej Skatuli.

Velkost’ balenia: 28 (2 x 14) alebo 56 (4 x 14) filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i ut 19-21

1103 Budapest’

Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.



