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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

QUAMATEL

20 mg prasok a rozpustadlo na injek¢ny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda liekovka obsahuje 20,0 mg famotidinu.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Jeden ml injekéného roztoku obsahuje priblizne 3,5 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok a rozpustadlo na injekény roztok.

Prasok na injekény roztok: biely, sterilny lyofilizat.
Rozpustadlo na injekény roztok: Ciry, bezfarebny, sterilny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

QUAMATEL injekcie su indikované pri: dvanastnikovych a benignych zalido¢nych vredoch,
gastroezofagedlnom refluxe a inych hypersekre¢nych stavoch (napr. Zollingerov-Ellisonov syndrém).
Prevencia relapsu symptomov a erozii alebo ulceracii, spojenych s gastroezofagealnou refluxnou
chorobou. Prevencia aspiracie kyseliny pri celkovej anestézii (Mendelsonov syndrom).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

QUAMATEL injekcie sa odporacaju pre pouzitie v nemocniciach, iba vo vaznych pripadoch, alebo ak
nie je pacient schopny uzivat’ lieky perordlne. QUAMATEL injekcie sa ma podavat’ do zavedenia
peroralnej liecby.

Zvycajna davka je 20 mg intravenozne dvakrat denne (kazdych 12 hodin).

Zollingerov-Ellisonov syndrom
Zaciato¢na davka je 20 mg intravendzne, kazdych 6 hodin. DalSie davkovanie zavisi od mnozstva
vylucenej kyseliny a od klinického stavu pacienta.

Prevencia aspirdcie kyseliny pri celkovej anestézii

20 mg intraven6zne rano v dein chirurgického zakroku alebo najneskér 2 hodiny pred zacatim
operacie.

Jednorazova intraven6zna davka nemoze byt vyssia ako 20 mg.
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Renalna insuficiencia

Nakol'ko sa QUAMATEL vylucuje prednostne oblickami, pacientov so zavaznou poruchou funkcie
obliciek je potrebné pozorne sledovat. V pripade poklesu klirensu kreatininu pod 30 ml/min sa maja
davky zniZit' na 20 mg veder alebo sa maju intervaly medzi davkami prediZit' na 36 az 48 hodin.

Pediatricka populdcia
Bezpecnost’ a G¢innost’ u deti nebola stanovena.

Starsi pacienti
Na zaklade veku nie je potrebna Gprava davkovania.

Sposob podavania

QUAMATEL injekcie st urcené iba na intraven6zne podanie.

V pripade intravendznej injekcie sa ma obsah injekénej lickovky rozpustit’ v 5-10 ml 0,9 % roztoku
chloridu sodného (rozptstadlo v ampulke), potom pomaly podat’ (najmenej poc¢as 2 mintt). Pri
podavani v infizii sa ma obsah injekénej liekovky rozpustit’ v 100 ml 5 % roztoku glukozy a podavat’
pocas 15-30 mintt.

Roztoky sa maju pripravovat’ bezprostredne pred podanim. M6zu sa podavat’ iba ¢ire, bezfarebné
roztoky. Rozpustena injekcia je pri izbovej teplote stabilna poc¢as 24 hodin.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Pre nedostatok sktsenosti je kontraindikovany u deti.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Pred zacatim lieCby famotidinom je potrebné vylucit’ pritomnost’ malignity.

Nakol'ko u tejto skupiny lieiv bola hlasena skrizena citlivost,, je potrebné zvazit' podavanie licku
QUAMATEL pacientom s precitlivenost’ou na iné blokatory H>-receptorov v anamnéze.

Tento liek obsahuje 0,8 mmol (18 mg) sodika v jednej davke (5 ml), t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

V pripade 10 ml injekcie tento liek obsahuje 36 mg sodika, ¢o zodpoveda 1,8 % WHO odporacaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Famotidin neovplyviiuje enzymaticky systém pecenového cytochromu P-450. NavySe klinické stadie
ukazali, Ze famotidin nezosiliiuje G¢inok warfarinu, teofylinu, fenytoinu, diazepamu, propranololu,
aminopyrinu a antipyrinu, ktoré tento systém inaktivuju.

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

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

Stibezné podavanie famotidinu s inhibitormi tyrozinkinazy, dasatinibom, erlotinibom, gefitinibom,
pazopanibom, moZze znizit’ plazmatické koncentracie inhibitorov tyrozinkinazy, ¢o vedie k niziej
ucinnosti, preto sa subezné podavanie famotidinu s tymito inhibitormi tyrozinkinazy neodportca.
Dalsie $pecifické odporacania si uvedené v informaciach o lieku pre jednotlivé lieky obsahujiice
inhibitory tyrozinkinazy.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Famotidin prestupuje cez placentu. U I'udi neboli vykonané adekvatne a dobre kontrolované studie.
Studie na potkanoch a kralikoch s peroralnymi davkami do 2000 resp. 500 mg/kg a defi nepreukézali
neziaduce G¢inky famotidinu na plod.

Neodportca sa podavanie licku QUAMATEL v tehotenstve a ma byt predpisany, iba ak je to
jednoznacne nevyhnutné. Skor, ako lekar prijme rozhodnutie podavatt QUAMATEL pocas
tehotenstva, ma zvazit’ potencialne prinosy lieku proti moznym suvisiacim rizikam.

Dojcenie

Famotidin prechadza do materského mlieka. Preto je potrebné prijat’ rozhodnutie, ¢i prerusit’ doj¢enie
alebo lie¢bu, a pritom vziat’ do uvahy potrebu lieku pre matku.

Fertilita

Studie na potkanoch a kralikoch s peroralnymi davkami do 2000 resp. 500 mg na kg telesne;j
hmotnosti (mg/kg) a den nepreukazali poskodenie fertility famotidinom. U gravidnych zien vSak nie
su adekvatne alebo dobre kontrolované studie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

O vplyve famotidinu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje nie st dostupné ziadne udaje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Od uvedenia famotidinu na trh boli hldsené nasledujuce neziaduce G¢inky. V mnohych pripadoch vSak
nebola stanovena pri¢inna suvislost’ s liecbou famotidinom.

MedDRA trieda Menej ¢asté Zriedkavé
systémovych =1/1000az | (>1/10000 az | VePmi zriedkavé (< 1/10 000)
organov/frekvencia <1/100) <1/1 000)
Poruchy krvi a agranulocyt6za, leukopénia,
lymfatického systému pancytopénia, trombocytopénia
Poruchy imunitného anafylaxia
systému
Poruchy metabolizmu anorexia
a vyZivy
Psychické poruchy depresia, halucinacie,
agitovanost’, uzkost’, zmétenost’
Poruchy nervového systému bolest’ hlavy,
zavrat
Poruchy srdca a srdcovej arytmia, atrioventrikuldrny blok
¢innosti
Poruchy dychacich ciest, bronchozpazmus
hrudnika a mediastina
Poruchy flatulencia hnacka, zapcha | brusna nevol'nost, nauzea,
gastrointestinalneho traktu vracanie, sucho v ustach
Poruchy pecene a ZI¢ovych cholestaticka zltacka
ciest
Poruchy koze a podkoZného akné, alopécia, angioedém,
tkaniva suchd koza, toxicka epidermalna
nekrolyza, zihl'avka, svrbenie

Poruchy kostrovej artralgia, svalové kice

a svalovej sustavy
a spojivového tkaniva
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Poruchy reprodukéného gynekomastia*

systému a prsnikov

Celkové poruchy a reakcie unava, mierna horicka
v mieste podania

Laboratérne a funk¢né abnormality pecenovych
vySetrenia enzymov

* Gynekomastia, vyskytujuca sa vel'mi zriedkavo je po ukoncéeni liecby reverzibilna.
e V mieste podania injekcie moze dojst’ k prechodnému podrazdeniu.

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

V stiCasnosti nie st skisenosti s dobrovolnym predavkovanim. Pacientom s patologickym
hypersekreénym stavom boli pocas viac ako jedného roka podavané davky az do 800 mg/den bez
zavaznych neziaducich ucinkov.

Liecba predavkovania: symptomaticka a podporna lie¢ba, pacienta je potrebné sledovat’.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieciva pri poruchach acidity, lie¢iva na zalido¢ny vred a refluxna
chorobu pazeraka (GORD)
ATC kod: A02BAO3

Mechanizmus ucinku

Famotidin je silny, kompetitivny inhibitor histaminovych H-receptorov. Primarna klinicky dolezita
farmakologicka aktivita lieckun QUAMATEL je inhibicia zaludo¢nej sekrécie. Famotidin potlaca ako
koncentraciu kyseliny, tak objem zaltido¢nej sekrécie, pokym zmeny v sekrécii pepsinu zodpovedaja
vylacenému objemu.

U normalnych dobrovol'nikov a hypersekrétorov inhiboval famotidin bazalnu a no¢nu sekréciu
stimulovantl pentagastrinom, betazolom, kofeinom, inzulinom a fyziologickym vigovym reflexom.
Inhibi¢ny ucinok famotidinu na sekréciu zaludocnej kyseliny je znamy ako silnej$i, nez G€inok
cimetidinu. Inhibicia sekrécie davkami 20 a 40 mg pretrvavala 10 az 12 hodin.

Jednorazova vecernd peroralna davka 20 a 40 mg inhibovala bazalnu a no¢nu sekréciu kyseliny.
Nocna sekrécia zaludocnej kyseliny bola potlacena o 86-94 % pocas najmenej 10 hodin. Rovnake
davky, podané rano potlacili potravou stimulovanu sekréciu kyseliny, a toto potlacenie bolo o 76-84 %
po 3-5 hodinach po podani, a 25-30 % po 8-10 hodinach po podani.

Famotidin ma maly alebo nema ziadny vplyv na sérové hladiny gastrinu v stave nalacno alebo pri
sytosti. Famotidin neovplyviiuje vyprazdiiovanie zaludka, exokrinntl funkciu pankreasu a hepatalny
a portalny prietok krvi.

Famotidin neovplyviiuje pecenovy enzymaticky systém cytochromu P-450.

Vo farmakologickych §tadiadch nebol zaznamenany systémovy t€inok famotidinu na CNS,
kardiovaskularny, respiracny alebo endokrinny systém. Taktiez neboli pozorované ziadne
antiandrogénne ucinky. LieCba famotidinom neovplyvnila sérové hladiny hormoénov (vratane
prolaktinu, kortizolu, tyroxinu, testosteronu).

Po intravendznom podani sa maximalny G€¢inok dosiahol do 30 mintt. Jednotlivé intraven6zne davky
10 a 20 mg inhibovali no¢nu sekréciu pocas 10 az 12 hodin.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Famotidin podlicha linearnej kinetike.

Absorpcia
QUAMATEL injekcie su vylucne na intravendzne podanie.

Distribticia

Po intraven6znom podani sa maximalny Gc¢inok dosiahne do 30 minut.

Vizba na bielkoviny plazmy ja relativne nizka, 15-20 %, ako stanovila rovnovazna dialyza.
Plazmaticky polc¢as: 2,3-3,5 hodin. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens
kreatininu menej ako 10 ml/min) méze vyluCovaci pol¢as liecku QUAMATEL presiahnut’ 20 hodin
(pozri Cast’ 4.2).

Biotransformacia
Metabolizmus lie¢iva prebieha v peceni. Jediny metabolit identifikovany u ¢loveka je sulfoxid.

Eliminacia

QUAMATEL sa vylucuje oblickami (65-70 %) a metabolicky (30-35 %). Oblickovy klirens je 250-
450 ml/min, ¢o naznacuje isté tubularne vylucovanie. 25-30 % peroralnej a 65-70 % intravendznej
davky sa objavuje v nezmenenej podobe v moc¢i. Malé mnozstvo latky méze byt vylacené ako
sulfoxid.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Stadie akttnej toxicity:

U potkanov: peroralna LDso licku QUAMATEL u potkanov je vyssia ako 8 000 mg/kg.

U mysi: intraperitonealna LDsy u mysi je priblizne 800 mg/kg alebo viac (723-921 mg/kg).

U psov: zistilo sa, ze po podani licku QUAMATEL v jedinej peroralnej davke 2 000 mg/kg sa nedaju
pozorovat’ patologické zmeny a odchylky v hmotnosti organov, spojené s lie¢bou. Pocas Stadie akutnej
toxicity nezahynul ani jeden z 12 psov. Pocas §tidie akitnej toxicity a pocas 7 dni obdobia
zotavovania po lieCbe sa u ziadneho z 12 zvierat nevyskytli zmeny.

Stidie subakutnej a chronickej toxicity:

Pocas 13 tyzditov boli psom podavané perordlne davky 50, 150, 500 alebo 1 000 mg/kg/de.

U skupiny liecenej davkou 1 000 mg/kg/den boli pozorované iba minimélne zmeny (mierny tbytok
telesnej hmotnosti, mierne zvysenie sérového albuminu, zniZenie beta-globulinu a mierne zvysenie
bielkovin v moc¢i). V skupinach s niz§im davkovanim sa famotidin dobre znasal.

Pocas 1 mesiaca boli psom peroralne podavané davky 2 000 mg/kg/deni alebo 2 000 mg/kg/12 hodin.
V ziadnej skupine neboli pozorované zmeny.

V 106 tyzdiiovej stadii na potkanoch a 92 tyzdiiovej studii na mySiach pri ddvkovani do

2.000 mg/kg/den peroralne (priblizne 2500-nasobok odporucanej davky pre l'udi s aktivnym
dvanéstnikovym vredom) neboli dokazy o karcinogénnom potenciali 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/platiu
negativny. V in vivo §tidiach na mysiach s mikronukleovym testom a testom chromozémovych
aberacii neboli pozorované dokazy o mutagénnom ucinku.

V studiach na potkanoch neovplyvnili peroralne davky do 2 000 mg/kg/deii alebo intraven6zne davky
200 mg/kg/den plodnost’ a reprodukény vykon.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Prasok na injekény roztok

kyselina asparagova
manitol

Rozpustadlo na injekény roztok
chlorid sodny
voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Liecivo:
Rozklada sa v silne kyslom prostredi. Citlivé na medené necistoty.

6.3 Cas pouZitel'nosti
3 roky.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C). Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Po rekonstitucii je injekcia stabilna pri teplote 25 °C poc¢as 24 hodin.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Liekovka: bezfarebna injek¢na lickovka s prirubou, sklo hydrolytickej skupiny I (PhEur., USP 23, DIN
52339) s prepichovacou gumenou zatkou na lyofilizované pripravky a kombinovanym pertlovym

uzaverom.

Ampulka s rozpustadlom: 5 ml bezfarebna ampulka.

Velkost’ balenia: 5 injekénych liekoviek + 5 ampuliek s rozpustadlom (5 ml) v skladanej papierovej
Skatuli.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie 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.

Gyo6mrdi ut 19-21

1103 Budapest’

Mad’arsko

8. REGISTRACNE CiSLO

09/0133/95-S
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