CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKU LECZNICZEGO
Quamatel
20 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dozylnych

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna fiolka z proszkiem zawiera 20 mg Famotidinum (famotydyny).
Wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dozylnych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Quamatel we wstrzyknigciach dozylnych jest wskazany do krétkotrwatego stosowania, jesli
niemozliwe jest podanie doustnej postaci leku:
* upacjentdéw z oporna na leczenie czynna choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy
« upacjentdw hospitalizowanych z nadmiernym wydzielaniem kwasnego soku
zoladkowego (np. zespot Zollingera-Ellisona, gruczolakowato$¢
wewnatrzwydzielnicza)

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

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

U pacjentow hospitalizowanych z oporna na leczenie czynna choroba wrzodowa zotadka lub
dwunastnicy lub u pacjentéw z krwawiacym owrzodzeniem goérnego odcinka przewodu
pokarmowego, ktorzy nie moga przyjmowac leku doustnie, zaleca si¢ podawanie 20 mg
famotydyny w powolnym wstrzyknigciu dozylnym (2 minuty) lub we wlewie kroplowym
podawanym w ciagu 15-30 minut. Dawka ta moze by¢ podawana co 12 godzin. Nie nalezy
podawac wigcej niz 40 mg famotydyny na dobeg. Nalezy uzalezni¢ dawke od ilosci
wydzielanego kwasu solnego oraz od stanu pacjenta. Gdy objawy stanu ostrego ustapig i
przerwane zostaje leczenie dozylne mozna stosowac kuracje¢ doustng tak dtugo jak to jest
konieczne (nawet przez 1 rok). U pacjentéw leczonych wcze$niej innym antagonista
receptorow H, konieczna moze by¢ wigksza poczatkowa dawka famotydyny niz u pacjentow

nie leczonych.

Zespoét Zollingera-Ellisona:
Poczatkowo preparat podaje si¢ po 20 mg, co 6 godzin; p6zniejsze dawkowanie uzaleznione
jest od 1losci wydzielanego kwasnego soku zotadkowego oraz stanu klinicznego pacjenta.

Stosowanie u pacjentow z niewydolno$cia nerek

Poniewaz famotydyna wydalana jest gtéwnie przez nerki, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u
pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek. W przypadku, gdy klirens kreatyniny jest mniejszy
niz 30 ml/min, dawkg nalezy zmniejszy¢ do 20 mg raz na dobg (przed snem) lub wydhuzy¢




przerwy pomigdzy dawkami do 36-48 godzin w zalezno$ci od indywidualnej rekcji pacjenta
na lek.

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

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku
Stosowac ostroznie u pacjentéw w podesztym wieku. Z reguty nie ma jednak koniecznos$ci
zmiany dawki leku u pacjentow w podeszitym wieku.

Sposéb podawania:
Preparat Quamatel do iniekcji jest przeznaczony do podawania wytacznie dozylnie.

Przygotowanie roztworu preparatu Quamatel do podania dozylnego:

Roztwor nalezy przygotowac¢ bezposrednio przed podaniem.

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

Przygotowanie roztworu preparatu Quamatel do podania we wlewie kroplowym.

Roztwor nalezy przygotowac¢ bezposrednio przed podaniem.

Zawarto$¢ fiolki (20 mg famotydyny) nalezy rozpusci¢ w 100 ml 5% roztworu glukozy i
podawac¢ we wlewie kroplowym w ciagu 15-30 minut.

Przed podaniem leku nalezy upewnic sig, czy przygotowany roztwor famotydyny jest
klarowny i1 bezbarwny. Przygotowany roztwor jest stabilny przez 24 godziny w temperaturze
pokojowe;j.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac preparatu:

- w nadwrazliwosci na famotydyng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza preparatu,.
- w nadwrazliwosci na inne leki z grupy antagonistow receptora H2, poniewaz w przypadku
stosowania antagonistow receptora H, donoszono o wyst¢gpowaniu nadwrazliwos$ci
krzyzowej,

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

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie famotydyna moze maskowac¢ objawy choroby nowotworowej zotadka, dlatego przed
rozpoczgciem leczenia wrzodu zotadka nalezy upewnic sig, ze zmiana nie ma charakteru
Nnowotworowego.

Ze wzgledu na metabolizm famotydyny nalezy zwrdci¢ szczegolng uwage na dawkowanie u
0s0b z niewydolnoscia nerek.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Famotydyna nie wptywa na watrobowy uktad enzymatyczny zwiazany z cytochromem P-450.
W badaniach klinicznych wykazano, ze famotydyna nie powoduje zwigkszenia st¢zenia
warfaryny, fenytoiny, teofiliny, diazepamu, propranololu, aminofenazonu i fenazonu.
Famotydyna moze zmniejszy¢ wchlanianie ketokonazolu i innych lekow, ktorych wchtanianie
zalezy od kwasnosci soku zotadkowego.



4.6. Cigza lub laktacja

Ciqza:

W okresie ciazy famotydyna moze by¢ stosowana tylko w przypadku zdecydowane;j
konieczno$ci.

Famotydyna przenika przez barierg¢ tozyskowa.

Badania prowadzone na szczurach 1 krélikach, ktorym podawano doustnie famotydyng w
dawkach wynoszacych odpowiednio: 2000 1 500 mg/kg mc. na dobg nie wykazaty
negatywnego wplywu famotydyny na ptod.

Nie przeprowadzono odpowiednich badan u ludzi.

Karmienie piersiq:
Famotydyna przenika do mleka matki, dlatego u kobiet karmiacych nalezy dokona¢ wyboru
migdzy przerwaniem karmienia a dalszym podawaniem leku.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Famotydyna moze zaburza¢ zdolnos$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi, obstugiwania
maszyn bedacych w ruchu lub wykonywania innych czynno$ci wymagajacych wzmozonej
uwagi, poniewaz moga wystapi¢ takie objawy niepozadane, jak bole lub zawroty glowy,
nadmierna senno$¢.

4.8. Dzialania niepozadane
Lek jest na ogo6t dobrze tolerowany przez pacjentow.
W kontrolowanych badaniach klinicznych odnotowano u wigcej niz 1% pacjentow
nast¢pujace dziatania niepozadane (czgsto), ktore moga by¢ zwiazane z podawaniem
famotydyny: bole glowy (4,7%), zawroty gltowy (1,3%), zaparcia (1,2%), biegunka (1,7 %).
W badaniach po zarejestrowaniu leku, obserwowano rzadko nastgpujace dziatania
niepozadane:
« objawy ogolne: goraczka, astenia, zmgczenie
* objawy ze strony ukladu sercowo-naczyniowego: arytmia, blok przedsionkowo-
komorowy, kotatanie serca
* objawy ze strony przewodu pokarmowego: zottaczka cholestatyczna zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych, wymioty, nudnosci, uczucie dyskomfortu w jamie
brzusznej, brak taknienia, sucho$¢ w jamie ustne;j
« objawy ze strony uktadu krwiotwdrczego: agranulocytoza, pancytopenia,
leukopenia, trombocytopenia
* nadwrazliwos$¢: anafilaksja, obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka, obrzgk
oczodotu lub twarzy, zapalenie spojowek
* objawy ze strony ukladu szkieletowo-mig§niowego: kurcze migsni, bole stawow, bole
miesniowo-szkieletowe
. objawy ze strony uktadu nerwowego: drgawki uogolnione,
przemijajace zaburzenia
psychiczne, takie jak omamy, splatanie, pobudzenie nerwowe, depresja, niepokoj,
obnizone libido, parestezje (wrazenia czuciowe jak mrowienie, klucie itp.),
bezsenno$¢, nadmierna sennos¢
* objawy ze strony uktadu oddechowego: skurcz oskrzeli



» skora: bardzo rzadko martwica naskorka, tysienie, tradzik, pokrzywka, sucho$¢ skory,
zaczerwienienie

* objawy ze strony narzadow zmystow: szumy w uszach, zaburzenia smaku

* inne: odnotowano rzadkie przypadki impotencji i ginekomastii, jednak w
kontrolowanych badaniach klinicznych czgsto$¢ ich wystgpowania nie byla wigksza
niz po zastosowaniu placebo.

W miejscu wstrzyknigcia leku moze wystapi¢ przemijajace zaczerwienienie skory.

4.9. Przedawkowanie

Brak odpowiednich danych dotyczacych przedawkowania. Podawane dawki do

640 mg na dobg przez okres ponad jednego roku pacjentom z patologicznymi stanami
wiazacymi si¢ z nadmiernym wydzielaniem soku zotadkowego nie spowodowaty wystapienia
powaznych dziatan niepozadanych.

Leczenie przedawkowania: leczenie objawowe 1 podtrzymujace. Pacjenta nalezy obserwowac.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie wrzodowej oraz w chorobie
refluksowej przetyku, antagonisci receptora H,.

Kod ATC: A02BA03

Famotydyna jest silnym, kompetycyjnym inhibitorem receptorow histaminowych Ho.
Podstawowe z klinicznego punktu widzenia dzialanie farmakologiczne famotydyny polega na
hamowaniu wydzielania kwasu solnego w Zotadku. Famotydyna zmniejsza zar6wno
kwasnos¢, jak 1 objetos¢ soku zotadkowego, natomiast zmniejszenie wydzielania pepsyny jest
proporcjonalne do ilosci wydzielonego soku zotadkowego.

U zdrowych ochotnikoéw oraz u 0s6b z nadmiernym wydzielaniem kwasnego soku
zoladkowego, famotydyna hamowata zarowno podstawowe, jak i nocne wydzielanie, a takze
wydzielanie stymulowane pentagastryna, betazolem, kofeina, insuling 1 fizjologicznym
odruchem z nerwu blgdnego. Uwaza sig, ze hamujace dziatanie famotydyny na wydzielanie
kwasnego soku zotadkowego jest podobne po podaniu rownowaznych dawek ranitydyny i
cymetydyny. Czas zahamowania wydzielania po dawkach doustnych wynoszacych 20 1 40
mg wynosit 10-12 godzin.

Pojedyncza dawka doustna famotydyny wynoszaca 20 1 40 mg przyjeta przed snem hamowata
podstawowe 1 nocne wydzielanie kwasnego soku zoladkowego. Nocne wydzielanie byto
zahamowane w 86-94 % i utrzymywato si¢ do 10 godzin.

Takie same dawki podane rano hamowaty stymulowane pokarmem wydzielanie soku
zotadkowego odpowiednio w 76-84 % w czasie od 3 do 5 godzin po podaniu oraz w 25-30 %
w czasie od 8 do 10 godzin po podaniu preparatu Quamatel.

Famotydyna wywierala niewielki wplyw lub nie wptywata na stezenie gastryny w surowicy
zarOwno na czczo, jak i po positku. Famotydyna nie wplywa na oprézniane zotadka,
zewnatrzwydzielnicza czynno$¢ trzustki oraz przeptyw krwi przez watrobg 1 zyl¢ wrotna.
Famotydyna nie wptywa na watrobowy uklad enzymatyczny zwiazany z cytochromem P-450.
Po podaniu dozylnym najsilniejsze dzialanie wystgpuje w czasie 30 minut. Pojedyncze
dozylne dawki wynoszace 10 i 20 mg hamowaty nocne wydzielanie kwasu przez 10-12
godzin.



5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Famotydyna cechuje si¢ kinetyka liniowa.

Wchianianie:

Biodostepno$¢ famotydyny po podaniu doustnym wynosi 40-45%. Obecno$¢ pokarmu w
zotadku moze w niewielkim stopniu zwigksza¢ biodostepnos¢ famotydyny. Leki
zobojetniajace sok zotadkowy nieznacznie zmniejszaja biodostepnos¢ leku, dziatanie to nie
ma jednak znaczenia klinicznego.

U pacjentow w podesztym wieku nie wystgpuja istotne klinicznie zmiany w biodostepnosci
famotydyny zwiazane z wiekiem.

Famotydyna w nieznacznym stopniu podlega metabolizmowi pierwszego przejscia przez
watrobe.

Dystrybucja:

Po podaniu doustnym, maksymalne stgzenie famotydyny w osoczu wystepuje w czasie 1-3
godzin. Wielokrotne podawanie dawek nie prowadzi do kumulacji leku.

Famotydyna wiaze si¢ z biatkami osocza w 15-20%.

Okres pottrwania w osoczu wynosi 2,3-3,5 godziny. U pacjentdéw z cigzka niewydolnoscia
nerek (klirens kreatyniny ponizej 10 ml/min), okres péttrwania famotydyny moze
przekroczy¢ 20 godzin (patrz: punkt 4.2).

Metabolizm:
Lek metabolizowany jest w watrobie. Jedynym metabolitem zidentyfikowanym u ludzi jest
sulfotlenek famotydyny.

Wydalanie:

Fmotydyna jest wydalana przez nerki (65-70%) oraz w wyniku przemian metabolicznych
(30-35%). Klirens nerkowy wynosi 250-450 ml/min, co wskazuje na zachodzace w pewnym
stopniu wydalanie kanalikowe. Okoto 25-30% dawki doustnej oraz 65-70% dawki dozylnej
wydala si¢ z moczem w postaci niezmienionej w ciagu 24 h po podaniu. Niewielka ilos¢ leku
moze by¢ wydalana w postaci sulfotlenku.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Badania ostrej toksycznosci:
Szczury: LDs, famotydyny podanej doustnie szczurom jest wigkszy niz 8000 mg/kg mc.

Myszy: LDs, famotydyny podanej myszom dootrzewnowo wynosi okoto 800 mg/kg mc. (723-
921 mg/kg).

Psy: Stwierdzono, ze po podaniu pojedynczej doustnej dawki 2000 mg/kg mc. famotydyny
nie wystgpowatly jakiekolwiek zmiany patologiczne ani zmiany masy narzadow, zwiazane z
famotydyna. W badaniu ostrej toksyczno$ci nie nastapit zgon zadnego z 12 badanych psow. U
zadnego z 12 zwierzat nie zaobserwowano dziatania toksycznego w przebiegu badania ostrej
toksycznosci, ani podczas siedmiu dni po badaniu.

Badanie toksycznosci podostrej i przewlektej:

W badaniach przeprowadzanych na psach podawano doustnie famotydyn¢ w dawkach
wynoszacych odpowiednio 50, 150, 500 lub 1000 mg/kg mc. na dobg przez 13 tygodni.



W grupie, w ktérej stosowano dawke 1000 mg/kg obserwowano jedynie bardzo niewielkie
zmiany (niewielkie zmniejszenie masy ciata, nieznaczne zwigkszenie st¢zenia albuminy w
surowicy, zmniejszenie stgzenia beta-globuliny, oraz niewielkie zwigkszenie st¢zenia biatka
w moczu). U zwierzat, ktére otrzymaty mniejsze dawki, famotydyna byta dobrze tolerowana.

Dawki 2000 mg/kg mc. na dobg lub 2000 mg/kg mc. na 12 godzin podawano doustnie psom
przez miesiac. W zadnej z grup nie odnotowano zaburzen.

W badaniach przeprowadzonych na szczurach (trwajacych 106 tygodni) oraz na myszach
(trwajacych 92 tygodnie), w ktorych famotydyn¢ podawano doustnie w dawkach do 2000 mg/
kg na dobe (okoto 2500 razy wigkszych niz zalecana dawka famotydyny w leczeniu czynne;j
choroby wrzodowej dwunastnicy u ludzi), nie stwierdzono rakotwoérczego dziatania
famotydyny. Famotydyna dala ujemny wynik w badaniu mutagennos$ci mikroorganizméw
(test Amesa) z zastosowaniem bakterii Sa/monella typhimurium i Escherichia coli w
obecnosci lub bez szczurzych enzymdéw watrobowych; stezenia famotydyny wynosity do
10000 mikrogramow na ptytke. W prowadzonych in vivo badaniach na myszach (w tescie
mikrojaderkowym oraz w tescie aberracji chromosomalnej) nie stwierdzono mutagennego
dziatania famotydyny.

W badaniach przeprowadzonych na szczurach, ktérym podano doustnie dawki do 2000 mg/kg
na dobg lub dozylne do 200 mg/kg mc. na dobg, nie stwierdzono wptywu na ptodnos¢ oraz
zdolnosci reprodukcyjne.

Wptyw na ptodnosc.

Badania prowadzone na szczurach 1 krélikach, ktorym podawano doustnie famotydyng w
dawkach wynoszacych odpowiednio: 2000 1 500 mg/kg mc. na dobg nie wykazaty
negatywnego wplywu famotydyny na zdolno$ci rozrodcze.

Nie przeprowadzono odpowiednich badan u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
1 fiolka z proszkiem zawiera:
kwas asparaginowy, mannitol.

1 ampulka z rozpuszczalnikiem zawiera:
sodu chlorek, wodg do wstrzykiwan.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Preparat ulega rozktadowi w silnie kwasnym §rodowisku. Jest wrazliwy na zanieczyszczenie
miedzia.

6.3. Okres waznosci
2 lata
6.4. Specjalne $rodKi ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25° C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania



Fiolka z proszkiem, z bezbarwnego szkta, z gugmowym korkiem oraz naktadka typu
FLIPP-OFF.

Ampulka z rozpuszczalnikiem, z bezbarwnego szkta o pojemnosci 5 ml typu ,,OPC”.
Opakowaniu zewngtrzne: tekturowe pudetko zawierajace 5 fiolek proszku oraz 5 amputek
z rozpuszczalnikiem (5 ml).

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalos$ci

Patrz punkt 4.2. ,,Dawkowanie i sposob stosowania”

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i ut 19-21
1103 Budapeszt
Wegry

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/7289

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU /DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

1997.09.18

2002.09.30

2007.11.09

2008.06.13

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	Quamatel
	20 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań dożylnych
	Ponadto Quamatel we wstrzyknięciach dożylnych jest stosowany pomocniczo w leczeniu powyższych schorzeń przebiegających z krwawieniem z górnego odcinka przewodu pokarmowego.
	Stosowanie u pacjentów z niewydolnością nerek
	Stosowanie u dzieci


	Sposób podawania: 
	Zawartość fiolki (20 mg famotydyny) należy rozpuścić w 5-10 ml 0,9% roztworu sodu chlorku (ampułka z rozpuszczalnikiem) i powoli podawać dożylnie  co najmniej przez 2 minuty.
	objawy ze strony układu nerwowego: drgawki uogólnione, przemijające zaburzenia 
 psychiczne, takie jak omamy, splątanie, pobudzenie nerwowe, depresja, niepokój,
 obniżone libido, parestezje (wrażenia czuciowe jak mrowienie, kłucie itp.),  
	         bezsenność, nadmierna senność


