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Pisomna informacia pre pouZivatela

QUAMATEL
20 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok

famotidin

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

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

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

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

- Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Coje QUAMATEL prasok a rozpustadlo na injekény roztok (d’alej len injekcia QUAMATEL)
a na o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete injekciu QUAMATEL
3. Ako pouzivat’ injekciu QUAMATEL

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ injekciu QUAMATEL

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je injekcia QUAMATEL a na ¢o sa pouZiva

Injekcia QUAMATEL obsahuje uc¢innu latku famotidin, patriacu do skupiny lie¢iv nazyvanych
,blokatory histaminovych Hs-receptorov®. U€inkuje tak, Ze potlaca vylucovanie zaliido¢nej kyseliny
a tym zniZzuje mnozstvo zaludoc¢nych Stiav.

Injekcia QUAMATEL sa podava pri lie€be dvanastnikovych vredov, istych typov zaladocnych
vredov, choroby pazerdka, spdsobenej spatnym navratom CiastoCne natravenej potravy a zaludocnej
Stavy zo zaludka do pazerdka a pri lieCbe inych stavov suvisiacich s nadmernou tvorbou zaludocnej
Stavy (napr. Zollingerov-Ellisonov syndrom).

Prevencia vdychnutia (aspiracie) kyseliny pri celkovej anestézii (Mendelsonov syndrom).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete injekciu QUAMATEL

NepouZzivajte injekciu QUAMATEL

- ak ste alergicky na famotidin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Injekcia QUAMATEL sa nema podavat’ detom (pre nedostatok skusenosti).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ injekciu QUAMATEL, obratte sa na svojho lekara.

Pred zacatim liecby injekciou QUAMATEL podstupite vySetrenie, potrebné na vylicenie nadorového
ochorenia zaludka. Je to preto, lebo podavanie QUAMATELU moézZe maskovat’ priznaky nadorového
ochorenia zaludka.
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Lekdr zvazi podavanie injekcie QUAMATEL v pripade, ak sa u vas v minulosti vyskytla alergicka
reakcia pri uzivani inych liekov na potladcanie vylucovania zalidoc¢nej kyseliny zo skupiny blokatorov
histaminovych H-receptorov.

Ak mate ochorenie obliciek, informujte o tom svojho lekéara predtym, ako za¢nete lieCbu injekciou
QUAMATEL, pretoze oslabena funkcia obli¢iek mbze viest' k pomalSiemu vylu¢ovaniu tohto lieku.
Vas lekar vas bude pocas liecby starostlivo sledovat’.

Deti a dospievajuci
Neexistuje dostatok skusenosti s podavanim injekcie QUAMATEL u deti. Preto sa tento liek u deti
nema pouzivat’.

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

Informujte svojho lekara najma 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).

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Famotidin prechddza cez placentu a vylucuje sa do materského mlieka. Vas lekar rozhodne, ¢i mézete
pouzivat’ injekciu QUAMATEL v tehotenstve alebo pocas dojcenia, po starostlivom zvaZeni prinosu
liecby tymto lieckom a moznych rizikach pre vas a pre vase nenarodené alebo dojcené diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie st dostupné ziadne idaje o vplyve injekcie QUAMATEL na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Injekcia QUAMATEL obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 0,8 mmol (18 mg) sodika v jednej davke (5 ml), t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

V pripade 10 ml injekcie tento liek obsahuje 36 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli). To sa
rovna 1,8 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ injekciu QUAMATEL

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

Injekcie QUAMATEL véam bude podavat’ lekar alebo zdravotnicky persondl formou injekcie alebo
infuzie do zily (intravendzne podavanie).

Injekcie QUAMATEL sa maju podéavat’ v davke, spdsobom a v obdobi, ktoré vam urci lekar.
Trvanie liecby a davkovanie injekcii QUAMATEL je pri kazdom ochoreni rozne a zavisi od vasho
stavu. Pocas liecby injekciami QUAMATEL je vel'mi ddlezité dodrziavat’ inStrukcie lekara.

Ak vam bude podané viac injekcie QUAMATEL, ako ma

Tento liek vam bude podavat’ lekar alebo zdravotnicky persondl a preto je nepravdepodobné, ze
dostanete zlu davku.

Priznaky predavkovania nie st zname.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas uzivania injekcii QUAMATEL sa u vas mdzu vyskytnit’ vedl'ajsie ucinky, uvedené nizsie
podl’a nasledovnej Castosti vyskytu:

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 T'udi)
- nadmerna plynatost’.

Zriedkavé vedlajSie icinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi)
- bolest’ hlavy, zavrat, hnacka, zapcha.

Vel'mi zriedkavé vedl’ajSie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi)

- zmeny krvného obrazu (pokles mnozstva urcitych typov bielych krviniek a krvnych dosticiek),

- zavazné alergické reakcie (anafylaxia),

- strata chuti do jedla,

- depresia, halucinécie (videnie, citenie a pocutie veci, ktoré neexistuji), nepokoj, uzkost,
zmétenost’,

- pomaly alebo nepravidelny srdcovy tep (arytmia) s moznym srdcovym zlyhanim,

- bronchospazmus (ki€ svalstva priedusiek),

- bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie, sucho v ustach,

- 7ltacka sposobena hromadenim ZICe,

- akné, vypadévanie vlasov, angioedém (opuch tvare, pier, jazyka a hrdla alebo inych casti tela),
suchd koza, zavazné zapalové ochorenie koze spojené so vznikom pluzgierov a olupovanim koze,
zihlavka, svrbenie kozZe,

- bolest kibov, svalové kice,

- zvécSenie prsnikov u muzov, ktoré po skonceni liecby tymto liekom spravidla vymizne,

- Unava, mierna horucka,

- abnormality peceniovych enzymov.

V mieste podania injekcie méze dochadzat’ k prechodnému podrazdeniu.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajsSie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ injekciu QUAMATEL

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C). Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Po rekonstitucii je injekcia stabilna pri teplote 25 °C pocas 24 hodin.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomézu chréanit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co injekcia QUAMATEL obsahuje

- Liecivo je famotidin.
Jedna liekovka obsahuje 20 mg famotidinu.

- Dalsie zlozky su:
Prasok na injekcny roztok v liekovke: kyselina aspardgova, manitol
Rozpustadlo na injekcny roztok v ampulke: chlorid sodny, voda na injekciu

Ako vyzera injekcia QUAMATEL a obsah balenia

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

Balenie:

Liekovka: bezfarebna injek¢na liekovka s prirubou zo skla 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 liekoviek + 5 ampuliek s rozptstadlom (5 ml) v skladanej kartonovej skatuli.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca,
Gedeon Richter Plc., Gyomro6i ut 19-21, 1103 Budapest’, Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.



