Priloha €. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2023/04506-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

QUAMATEL 20 mg

filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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

Pomocna latka so zndmym ucinkom:
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 105 mg monohydratu laktozy a sodik.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

QUAMATEL 20 mg
Ruzové okruhle vypuklé filmom obalené tablety s napisom “F20” na jednej strane.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

- Dvanastnikovy vred.

- Prevencia relapsu dvanastnikového vredu.

- Benigny zaludo¢ny vred.

- Hypersekrecné stavy ako Zollingerov-Ellisonov syndrém.

- Liecba gastroezofagealnej refluxnej choroby.

- Prevencia relapsu symptomov a er6zii alebo ulceracii spojenych s gastroezofagealnou refluxnou
chorobou.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Pri benignej zalidocnej a dvanastnikovej ulceracii je odporicand davka famotidinu 40 mg vecer.

Dvanastnikovy vred

Odporuacana zaciatocna davka famotidinu je 40 mg vecer. Liecba ma pokracovat’ Styri az osem
tyzdnov. U vacSiny pacientov sa uzdravenie objavi pri tomto rezime do Styroch tyzdilov. U pacientov,
u ktorych sa vredy po Styroch tyzdnoch kompletne nezahojili, sa odporuca d’alsie Stvortyzdiové
obdobie liecby.

UdrzZiavacia liecba: Na prevenciu navratu dvanastnikového vredu sa odporti¢a zniZzena davka
famotidinu 20 mg vecer.

Benigny zaludocny vred
Odporucana zaciatocna davka famotidinu je 40 mg vecer. Liecba ma pokracovat’ Styri az osem
tyzdnov, pokial’ sa endoskopicky nezisti skorSie zhojenie.
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Zollingerov-Ellisonov syndrom

Pacienti bez predchadzajucej antisekretorickej liecby maji zacat’ s davkou 20 mg famotidinu kazdych
Sest’ hodin. Davku je potom potrebné upravit’ podla individualnej odpovede: davky do 800 mg denne
boli podavané az jeden rok bez rozvoja vyznamnych neziaducich ucinkov alebo tachyfylaxie. Pacienti,
ktori uzivali iné antagonisty Hx-receptorov mézu byt’ prestaveni priamo na QUAMATEL v davkach
vyssich ako st davky odporac¢ané pre novych uzivatel'ov. Tato zaciatocna davka bude zavisiet' od
zavaznosti stavu a od poslednej davky predtym podavaného antagonistu Ho-receptorov.

Gastroezofagedlna refluxna choroba

Odporucana davka na zlepSenie symptomov gastroezofagealnej refluxnej choroby je 20 mg famotidinu
dvakrat denne, ktora méze byt podavana pocas Siestich az dvanastich tyzdnov. Vacsina pacientov
zaznamenala zlepSenie po dvoch tyzdioch.

Ak sa gastroezofagealna refluxna choroba spaja s pritomnost’ou erozie alebo ulceracie ezofagu,
odporacana davka je 40 mg famotidinu dvakrat denne, ktora méze byt podavana pocas Siestich az
dvanastich tyzdnov.

Udrziavacia liecba: Na prevenciu navratu symptomov a erozii alebo ulceracii, spajanych

s gastroezofagealnou refluxnou chorobou, je odporac¢ana davka 20 mg famotidinu dvakrat denne.

Pouzitie u starsich pacientov
Odporucana davka je u vacsiny starSich pacientov vo vSetkych indikaciach rovnaka ako u mladsich
pacientov (pozri vyssie).

Porucha funkcie obliciek

Aby sa predislo nadmernému hromadeniu lieciva u pacientov so strednou alebo t'azkou poruchou
funkcie obli¢iek, moze sa davka liecku QUAMATEL zniZit na polovicu alebo sa moze predizit’ interval
medzi davkami na 36-48 hodin podla klinickej odpovede pacienta.

Pediatricka populacia
Ucinnost” a bezpecnost’ licku QUAMATEL nebola u deti stanovena.

Sp6sob podavania

Peroralne pouzitie.
QUAMATEL filmom obalené tablety sa maji uzivat’ celé, nerozhryzené a maju sa zapit’ vodou, bez
ohl'adu na prijem stravy.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
V tejto skupine lieCiv bola pozorovana skrizena citlivost’. Preto sa QUAMATEL nema podavat’
pacientom s precitlivenost’ou na iné antagonisty H,-receptorov v anamnéze.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V pripade dlhodobej liecby vysokou davkou sa odporti¢a monitorovanie krvného obrazu a funkcie
pecene. V pripade dlhodobej vredovej choroby je potrebné sa po zmierneni priznakov vyhnut ndhlemu
vysadeniu.

Karcinom zaludka

Pred zacatim liecby zalido¢ného vredu lickom QUAMATEL ma byt vylicend zalido¢na malignita.
Symptomaticka odpoved’ Zaludo¢ného vredu na liecbu lieckom QUAMATEL neprinasa vylicenie
zaltido¢nej malignity.

Porucha funkcie obliciek

Nakol'ko sa QUAMATEL vylucuje prednostne oblickami, pri lie¢be pacientov s poruchou funkcie
obliciek je potrebna opatrnost’. Ak je klirens kreatininu nizsi ako 10 ml/min, je potrebné davku znizit
na 20 mg vecer.

Pediatricka populacia
Ucinnost’ a bezpecnost’ u deti nebola stanovena.
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Starsi pacienti

Ked’ sa v klinickych stadiach QUAMATEL podaval star§im pacientom, nepozoroval sa Ziaden
zvySeny vyskyt, ani zmena typu neziaducich u€¢inkov vo vztahu k lieku. Nie je potrebna uprava
davkovania v zavislosti od veku.

Pomocné latky

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 105 mg monohydratu laktozy. Pacienti so zriedkavymi
dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukozo-
galakt6zovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej filmom obalenej tablete, t. j.
v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nezistili sa ziadne klinicky vyznamné liekové interakcie. QUAMATEL neinhibuje peceniovy
enzymaticky systém cytochroému P450. Navyse, klinické stadie ukazali, ze famotidin nepotencuje
ucinky warfarinu, teofylinu, fenytoinu, diazepamu, propranololu, aminopyrinu a antipyrinu, ktoré
tento systém inaktivuje.

Testovala sa indokyaninova zelena ako koeficient prietoku krvi pecenou a/alebo extrakcie lieku
pedetiou a nepozorovali sa Ziadne vyznamné u¢inky. Studie u pacientov stabilizovanych na
fenprokumonove;j lieCbe nezistili ziadne farmakokinetické interakcie s famotidinom a Ziadny vplyv na
farmakokinetiku alebo antikoagula¢nu aktivitu fenprokumoénu. Okrem toho Stadie s famotidinom
nepreukazali ziadnu augmentaciu o¢akavanych hladin alkoholu v krvi vyplyvajucu z pozitia alkoholu.

Uprava pH v zaludku méze ovplyvnit’ biologicku dostupnost’ uritych lickov, ¢o ma za nasledok
zniZenie absorpcie atazanaviru. Absorpcia ketokonazolu a itrakonazolu méze byt’ zniZena.
Ketokonazol je potrebné podat’ 2 hodiny pred podanim famotidinu. Antacida mozu znizit’ absorpciu
famotidinu a viest’ k zniZeniu plazmatickej koncentracie famotidinu. Famotidin sa preto ma uzivat’
1-2 hodiny pred podanim antacid. Stibeznému pouzitiu sukralfatu je potrebné sa vyhnut' do uplynutia
dvoch hodin po davke famotidinu.

Podévanie probenecidu méze predizit eliminaciu famotidinu. Stibeznému podavaniu probenecidu
a tabliet famotidinu je potrebné sa vyhnut'.

U pacientov podstupujucich hemodialyzu existuje riziko straty u€innosti uhli¢itanu vapenatého pri
jeho subeznom podavani ako viazaca fosfatov s famotidinom.

Stbeznému podavaniu posakonazolu v perordlnej suspenzii s famotidinom je potrebné sa vyhnut’, ak
je to mozné, pretoze famotidin moze znizit' absorpciu posakonazolu v perordlnej suspenzii pocas
subezného pouzivania.

Stbezné podéavanie famotidinu s inhibitormi tyrozinkinazy, dasatinibom, erlotinibom, gefitinibom,
pazopanibom, moze znizit’ plazmatické koncentracie inhibitorov tyrozinkinazy, ¢o vedie k nizsej
ucinnosti, preto sa stibezné podavanie famotidinu s tymito inhibitormi tyrozinkinazy neodportca.
Dalsie $pecifické odporacania st uvedené v informaciach o lieku pre jednotlivé lieky obsahujiice
inhibitory tyrozinkinazy.

Pediatrickd populacia
Interak¢né Stadie sa uskutocnili len u dospelych.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Neodporuca sa podavat QUAMATEL pocas tehotenstva, a ma byt predpisany, iba ak je to jasne
nevyhnutné. Pred rozhodnutim o pouziti liecku QUAMATEL pocas tehotenstva ma lekar zvazit
potencidlny prinos oproti moznym rizikam.
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Dojcenie
QUAMATEL sa vylucuje do materského mlieka, preto maju matky prestat’ dojcit’ alebo prestat’ uzivat’
liek.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

U niektorych pacientov sa poc¢as uzivania famotidinu objavili neziaduce G¢inky, ako su zavraty

a bolest’ hlavy. Pacienti maju byt informovani, aby sa vyhybali riadeniu motorovych vozidiel, obsluhe
strojov alebo vykonavaniu ¢innosti vyzadujtcich si bezprostredni pozornost’, ak sa u nich objavia
tieto priznaky (pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Od uvedenia famotidinu na trh boli hlasené nasledujuce neziaduce G¢inky. V mnohych pripadoch vsak
nebola stanovena pri¢inna suvislost'.

Neziaduce ucinky su v tabulke zoradené do tried organovych systémov podla databazy MedDRA
s uvedenim frekvencie vyskytu podl'a nasledovnej konvencie:

vel'mi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100)

zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

nezname (z dostupnych udajov)

MedDRA trieda systémovych Casté Menej casté Velmi zriedkavé
organov/frekvencia (=1/100 az <1/10) (=1/1000 az <1/100) (<1/10 000)

Poruchy krvi a lymfatického agranulocytoza,

systému leukopénia, pancytopénia,
trombocytopénia,
neutropénia

Poruchy imunitného systému anafylaxia, angioneuroticky
edém, bronchospazmus,
reakcie z precitlivenosti

Poruchy metabolizmu a vyZivy anorexia

Psychické poruchy depresia, halucinacie,
agitovanost’, uzkost’,
zmatenost’, dezorientacia
nespavost’, zniZzenie libida

Poruchy nervového systému bolest’ hlavy, zavrat porucha chuti ktce, epileptické zachvaty
grand mal, parestézia,
somnolencia

Poruchy srdca a srdcovej arytmia, atrioventrikuldrny

¢innosti blok s antagonistami H»-
receptorov podanymi
intravenozne

Poruchy dychacich ciest, bronchospazmus,

hrudnika a mediastina intersticialna pneumonia,
v niektorych pripadoch
fatdlna

Poruchy gastrointestinalneho | hnacka, zapcha brusna nevolnost’,

traktu nauzea, vracanie,

sucho v ustach,
flatulencia

Poruchy pecene a ZICovych ciest cholestaticka zltacka,
hepatitida, abnormality
pecenovych enzymov
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Poruchy koze a podkozného
tkaniva

vyrazka, urtikaria,
pruritus

akné, alopécia, angioedém,
sucha koza, Stevensov-
Johnsonov syndrom,
niekedy fatalny, toxicka
epidermalna nekrolyza

Poruchy svalov, kosti
a spojivového tkaniva

bolest’ kibov, svalové kice

Poruchy reprodukéného
systému a prsnikov

gynekomastia*, impotencia

Celkové poruchy a reakcie

unava

pocit tiesne na hrudniku,

v mieste podania mierna horucka

Neziaduce ucinky — pricinny vztah neznamy
*Boli hlasené zriedkavé pripady gynekomastie, avsak v kontrolovanych klinickych stadiach
incidencie neboli vicsie ako v skupinach s placebom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptémy

Neziaduce ucinky pri predavkovani boli podobné neziaducim t¢inkom zaznamenanym pri normalnych
klinickych skusenostiach (pozri ¢ast’ 4.8).

Pacienti so Zollingerovym-Ellisonovym syndromom tolerovali davky do 800 mg denne pocas viac ako
roka bez rozvoja vyznamnych neZiaducich u¢inkov.

Liecba
Je potrebné prijat’ zvycajné opatrenia na odstranenie neabsorbovaného lieCiva z gastrointestinalneho
traktu, zaviest’ klinické monitorovanie a podpornu liecbu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: LieCiva pri poruchéch acidity, antagonisty H,-receptorov
ATC kod: A02BAO3

QUAMATEL pri jednorazovych peroralnych davkach od 5 do 40 mg produkuje u zdravych
dobrovol'nikov od davky zavislu inhibiciu bazalnej a pentagastrinom, betazolom alebo inzulinom
navodenej zaltido¢nej sekrécie. Inhibicia postihuje objem, kyslost’ a obsah pepsinu v Zaludocnej stave.
U pacientov s benignym zalido¢nym alebo dvanastnikovym vredom boli pozorované podobné
inhibi¢né uc¢inky na zaludo¢nu sekréciu.

U dobrovol'nikov po druhej vyzve pentagastrinom pretrvavala po podani lieku QUAMATEL inhibicia
zaltidoc¢nej sekrécie 5-7 hodin na rozdiel od kontrolnych jedincov, uzivajicich 300 mg cimetidinu
alebo placebo.

Jednorazova peroralna davka 40 mg lieku QUAMATEL, podand o 21:00 hodine bola t¢inné pocas
viac ako 12 hodin po podani. 40 mg ddvka mala tieZ isty pretrvavajuci u¢inok pocas ranajok. 80 mg
davka licku QUAMATEL, podand o 21.00 hodine nemala dlhsie trvajaci uc¢inok ako 40 mg déavka.
Bazalne plazmatické hladiny gastrinu sa v niektorych stadiach po davkach 20 mg a 10 mg lieku
QUAMATEL zvysili, v inych znizili. QUAMATEL neovplyvnil vyprazdiovanie zalidka ani portalny
a pecenovy prietok krvi. QUAMATEL nespdsobil zmeny endokrinnych funkcii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Famotidin ma linearnu kinetiku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Absorpcia
Famotidin sa rychlo absorbuje pri vrcholovych koncentraciach, zavislych od davky pocas jednej az

troch hodin. Pritomnost’ potravy v zaludku neovplyviuje biologicku dostupnost’. Opakované davky
neviedli k akumulacii lieCiva.

Distribticia
Vizba na bielkoviny plazmy je pomerne nizka (15-20 %). Plazmaticky pol¢as po jednorazovej
peroralnej davke alebo po opakovanych davkach (pocas 5 dni) bol priblizne 3 hodiny.

Biotransformacia
Liecivo sa metabolizuje v peceni pricom dochadza k tvorbe neaktivneho sulfoxidu.

Eliminacia
Priblizne 25-60 % peroralnej davky sa vylucuje mo¢om najmé v nezmenenej podobe. Malé mnozstvo
sa moze vyluCovat’ vo forme sulfoxidu.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Stidia akitnej toxicity
U potkanov: peroralna LDs, famotidinu bola u potkanov vyssia ako 8°000 mg/kg.

U mySi: intraperitonealna LDso u mysi bola priblizne 800 mg/kg alebo viac (723-921 mg/kg).

U psov: zistilo sa, ze po peroralnom podani jednorazovej peroralnej davky 2 000 mg/kg famotidinu sa
nedaj pozorovat’ Ziadne patologické zmeny a odchylky hmotnosti organov, spajané s liecbou. Pocas
Studii akuatnej toxicity nezahynul Ziadny z 12 psov. U ziadneho z 12 zvierat sa pocas Stadie akitnej
toxicity alebo pocas 7-dnového sledovania po liecbe nevyskytli toxické zmeny.

Stidia subakiitnej a chronickej toxicity

Psom boli podavané davky 50, 150, 500 alebo 1 000 mg/kg/den famotidinu peroralne pocas

13 tyzdnov. V skupine, ktorej bolo podavanych 1 000 mg/mg/den boli pozorované iba minimalne
zmeny (mierny ubytok telesnej hmotnosti, mierne zvySeny sérovy albumin, znizenie hladin beta-
globulinu a mierne zvySené hodnoty bielkovin v moci). V skupinéch s niz§im davkovanim sa
famotidin dobre zna3al.

Pocas 1 mesiaca boli psom podévané peroralne ddvky famotidinu 2 000 mg/kg/den alebo

2 000 mg/kg/12 hodin. V ziadnej skupine neboli pozorované zmeny.

V 106-tyzdiovej stadii na potkanoch a 92-tyzdnovej $tidii na mySiach boli podavané peroralne davky
do 2 000 mg/kg/den (priblizne 2 500-nasobok odporucanej ddvky pre 'udi pri aktivnom
dvanéstnikovom vrede). Nevyskytli sa dokazy karcinogénneho potencidlu famotidinu. Famotidin bol
v mutagénnom teste (Amesov test), pouzivajucom Salmonella typhimurium a Escherichia coli

s aktivaciou potkanich pecenovych enzymov pri koncentraciach do 10 000 pg/platitu negativny.

V in vivo §tididch na mysiach s mikronukleovym testom a testom chromozémovych aberacii neboli
pozorované dokazy o mutagénnom ucinku.

V studiach na potkanoch neovplyvnili peroralne ddvky do 2 000 mg/kg/deii alebo intraven6zne davky
200 mg/kg/den plodnost’ a reprodukény vykon.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

koloidny bezvody oxid kremicity
stearat horecnaty

povidon

glykolat sodnej soli §krobu (typ A)
mastenec

kukuri¢ny skrob
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monohydrat laktozy

Filmotvorny obal:

cerveny oxid zelezity (E172)

koloidny bezvody oxid kremicity

oxid titanicity (E171)

makrogol 6000

Sepifilm 003 (hypromeldza + makrogolstearat)
6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

QUAMATEL 20 mg
28 (2 x 14) alebo 56 (4 x 14) filmom obalenych tabliet v PVC/ALU blistri a papierovej Skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobch4dzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at 19-21

1103 Budapest’

Mad’arsko
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