CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKU LECZNICZEGO

Quamatel, 20 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka z proszkiem zawiera 20 mg famotydyny (Famotidinum).
Substancja czynna o znanym dziataniu: kazda fiolka z rozpuszczalnikiem zawiera 45 mg sodu chlorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Quamatel we wstrzyknieciach dozylnych jest wskazany do krotkotrwatego stosowania, jesli niemozliwe jest
podanie doustnej postaci leku:

- u pacjentdw z oporng na leczenie czynng chorobg wrzodowa zotadka i dwunastnicy;

- u pacjentow hospitalizowanych z nadmiernym wydzielaniem kwasnego soku zotadkowego (np. zespot
Zollingera-Ellisona, gruczolakowato$¢ wewnatrzwydzielnicza).

Ponadto Quamatel we wstrzyknigciach dozylnych stosuje si¢ pomocniczo w leczeniu powyzszych schorzen,
przebiegajacych z krwawieniem z gornego odcinka przewodu pokarmowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

U pacjentéw hospitalizowanych z oporng na leczenie czynng choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy
lub u pacjentow z krwawigcym owrzodzeniem goérnego odcinka przewodu pokarmowego, ktérzy nie moga
przyjmowac leku doustnie, zaleca si¢ podawanie 20 mg famotydyny w powolnym wstrzyknigciu dozylnym
(2 minuty) lub we wlewie kroplowym podawanym w ciggu 15 do 30 minut. Dawkg takg mozna podawac co
12 godzin. Nie nalezy podawa¢ wigcej niz 40 mg famotydyny na dobe¢. Nalezy uzalezni¢ dawke od ilosci
wydzielanego kwasu solnego oraz od stanu pacjenta. Gdy objawy stanu ostrego ustapig i przerwane zostaje
leczenie dozylne, mozna stosowac kuracj¢ doustng tak dtugo, jak to jest konieczne (nawet przez 1 rok). U
pacjentow leczonych wczesniej innym antagonistg receptorow H, konieczne moze by¢ zastosowanie
wiekszej dawki poczatkowej famotydyny niz u pacjentéw nie leczonych.

Zespot Zollingera-Ellisona:
Produkt leczniczy podaje si¢ poczatkowo w dawce 20 mg, co 6 godzin; poézniejsze dawkowanie uzaleznione

jest od ilosci wydzielanego kwasnego soku zotadkowego oraz stanu klinicznego pacjenta.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek

Poniewaz famotydyna wydalana jest gtownie przez nerki, nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéow z cigzka
niewydolnos$cig nerek. W przypadku, gdy klirens kreatyniny jest mniejszy niz 30 ml/min, dawke nalezy
zmniejszy¢ do 20 mg raz na dobe (przed snem) lub wydluzy¢ przerwy pomiedzy dawkami do 36-48 godzin,
w zaleznosci od indywidualnej rekcji pacjenta na lek.




Dzieci i mtodziez
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ u dzieci nie byty badane, w zwigzku z tym leku nie nalezy stosowac u dzieci.

Pacjenci w podesztym wieku
Stosowac ostroznie u pacjentow w podesztym wieku. Z reguty nie ma jednak konieczno$ci zmiany dawki
leku u pacjentow w podesztym wieku.

Spos6éb podawania
Odtworzony roztwoér do wstrzykiwan Quamatel jest przeznaczony wylacznie do podawania dozylnego.

Przygotowanie roztworu produktu leczniczego Quamatel do podania dozylnego

Roztwor nalezy przygotowac bezposrednio przed podaniem.
Zawarto$¢ fiolki (20 mg famotydyny) nalezy rozpusci¢ w 5 do 10 ml roztworu chlorku sodu 0,9% (amputka
z rozpuszczalnikiem) i podawa¢ powoli dozylnie, przez co najmniej 2 minuty.

Przygotowanie roztworu produktu leczniczego Quamatel do podania we wlewie kroplowym

Roztwor nalezy przygotowaé bezposrednio przed podaniem.

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

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

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

- Znana nadwrazliwo$¢ na inne leki z grupy antagonistow receptora H,, poniewaz w przypadku
stosowania antagonistow receptora H, zglaszano wystepowanie nadwrazliwosci krzyzowe;.

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie famotydyng moze maskowac¢ objawy choroby nowotworowej zotadka, dlatego przed rozpoczgciem
leczenia wrzodu zotadka nalezy upewnic¢ si¢, ze zmiana nie ma charakteru nowotworowego.

Ze wzgledu na metabolizm famotydyny nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na dawkowanie u 0sob z
niewydolnoscig nerek.

Lek zwiera mniej niz 1 mmol (39 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

W okresie cigzy famotydyne mozna stosowac tylko w przypadku zdecydowanej koniecznosci.
Famotydyna przenika przez barier¢ tozyskowa.

Badania prowadzone na szczurach i krélikach, ktorym podawano doustnie famotydyne w dawkach
wynoszacych odpowiednio 2000 i 500 mg/kg mc. na dobg, nie wykazaty szkodliwego wptywu na ptod.
Nie przeprowadzono odpowiednich badan u ludzi.



Karmienie piersia
Famotydyna przenika do mleka, dlatego u kobiet karmigcych piersig nalezy dokona¢ wyboru miedzy
przerwaniem karmienia a dalszym podawaniem leku.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Famotydyna moze zaburza¢ zdolno$¢ kierowania pojazdami, obslugiwania maszyn lub wykonywania innych
czynno$ci wymagajacych wzmozonej uwagi, poniewaz moga wystapi¢ takie objawy niepozadane, jak bole
lub zawroty glowy i nadmierna sennosc.

4.8 Dzialania niepozadane

Lek jest na ogot dobrze tolerowany.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych uporzadkowano nastgpujaco: bardzo czgsto (21/10), czesto
(21/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko

(<1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W kontrolowanych badaniach klinicznych odnotowano u wigcej niz 1% pacjentdéw nastepujace dziatania
niepozadane, ktore moga by¢ zwigzane z podawaniem famotydyny:

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo czesto: bole glowy (4,7%), zawroty glowy (1,3%).

Zaburzenia zotadka i jelit
Bardzo czgsto: zaparcia (1,2%), biegunka (1,7 %).
Niezbyt czgsto: wzdgcia.

W badaniach po dopuszczeniu leku do obrotu, obserwowano rzadko nastepujace dzialania niepozadane:

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Rzadko: goraczka, astenia, zmeczenie.

Czesto$¢ nieznana: przemijajace zaczerwienienie skory.

Zaburzenia serca
Rzadko: arytmia, blok przedsionkowo-komorowy, kotatanie serca.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Rzadko: zo6ttaczka cholestatyczna, zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: wymioty, nudnos$ci, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, brak taknienia, sucho$¢ w jamie
ustnej, zaburzenia smaku.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Rzadko: agranulocytoza, pancytopenia, leukopenia, matoptytkowos¢.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: anafilaksja, obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka, obrzek oczodotu lub twarzy, zapalenie

spojowek.

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Rzadko: kurcze migsni, bdle stawdw, bole migsni, bole migsniowo-szkieletowe.



Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: drgawki uogoélnione.

Zaburzenia psychiczne

Rzadko: przemijajgce zaburzenia psychiczne, takie jak omamy, splatanie, pobudzenie nerwowe, depresja,
niepokoj, obnizone libido, parestezje (wrazenia czuciowe jak mrowienie, khucie itp.), bezsennos¢,
nadmierna senno$¢.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko: skurcz oskrzeli.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: martwica naskorka, tysienie, tradzik, pokrzywka, sucho$¢ skory, zaczerwienienie.

Zaburzenia ucha i blednika
Rzadko: szumy w uszach.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Rzadko: impotencja i ginekomastia (jednak w kontrolowanych badaniach klinicznych czestos¢ ich
wystepowania nie byta wigksza niz po zastosowaniu placebo).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Brak odpowiednich danych dotyczacych przedawkowania. Podawane dawki do 640 mg na dobe przez okres
ponad jednego roku pacjentom z patologicznymi stanami wigzacymi si¢ z nadmiernym wydzielaniem soku
zotadkowego nie spowodowaty wystgpienia powaznych dziatan niepozadanych.

Leczenie przedawkowania. leczenie objawowe i1 podtrzymujace. Pacjenta nalezy obserwowac.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie wrzodowej oraz w chorobie refluksowej przetyku,
antagonisci receptora H, kod ATC: A02BA03

Mechanizm dziatania

Famotydyna jest silnym, kompetycyjnym inhibitorem receptorow histaminowych Ho.

Podstawowe z klinicznego punktu widzenia dziatanie farmakologiczne famotydyny polega na hamowaniu
wydzielania kwasu solnego w zotadku. Famotydyna zmniejsza zarowno kwasnos¢, jak i objetos¢ soku
zotadkowego, natomiast zmniejszenie wydzielania pepsyny jest proporcjonalne do ilosci wydzielonego soku
zotadkowego.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

U zdrowych ochotnikdéw oraz u 0séb z nadmiernym wydzielaniem kwasnego soku zotadkowego,
famotydyna hamowata zar6wno podstawowe, jak i nocne wydzielanie, a takze wydzielanie stymulowane
pentagastryna, betazolem, kofeing, insuling i fizjologicznym odruchem z nerwu btednego. 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 i 40 mg przyjeta przed snem hamowata podstawowe i
nocne wydzielanie kwasnego soku zotagdkowego. 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 produktu leczniczego Quamatel.

Famotydyna wywierata niewielki wptyw lub nie wplywala na stgzenie gastryny w surowicy zard6wno na
czczo, jak i po positku. Famotydyna nie wptywa na oprézniane zotadka, zewnatrzwydzielnicza czynno$§¢
trzustki oraz przeptyw krwi przez watrobe i zyte wrotna.

Famotydyna nie wptywa na watrobowy uktad enzymatyczny zwigzany z cytochromem P-450.

Po podaniu dozylnym najsilniejsze dziatanie wystepuje w czasie 30 minut. Pojedyncze dozylne dawki
wynoszace 10 1 20 mg hamowaly nocne wydzielanie kwasu przez 10-12 godzin.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Famotydyna cechuje si¢ kinetyka liniowa.

Wchtanianie

Biodostepnos¢ famotydyny po podaniu doustnym wynosi 40-45%. Obecnos$¢ pokarmu w zotadku moze w
niewielkim stopniu zwicksza¢ biodostgpnos¢ famotydyny. Leki zobojetniajace sok zotadkowy nieznacznie
zmniejszajg biodostepnos¢ leku, dziatanie to nie ma jednak znaczenia klinicznego.

U pacjentéw w podeszitym wieku nie wystepuja istotne klinicznie zmiany w biodostepnosci famotydyny
zwigzane z wiekiem.

Famotydyna w nieznacznym stopniu podlega metabolizmowi pierwszego przejscia przez watrobg.

Dystrybucja
Po podaniu doustnym, maksymalne stezenie famotydyny w osoczu wystepuje w czasie 1-3 godzin.

Wielokrotne podawanie dawek nie prowadzi do kumulacji leku.

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

Okres pottrwania w osoczu wynosi 2,3-3,5 godziny. U pacjentow z ciezka niewydolno$cia nerek (klirens
kreatyniny ponizej 10 ml/min), okres pottrwania famotydyny moze przekroczy¢ 20 godzin (patrz punkt 4.2).

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

Eliminacja

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 ilo$¢ leku moze by¢ wydalana w postaci
sulfotlenku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Badania ostrej toksycznosci:

Szczury: LDs, famotydyny podanej doustnie szczurom jest wigksze niz 8000 mg/kg mc.
Myszy: LDs, famotydyny podanej myszom dootrzewnowo wynosi okoto 800 mg/kg me. (723-921 mg/kg).



Psy: stwierdzono, Ze po podaniu pojedynczej doustnej dawki 2000 mg/kg mc. famotydyny nie wystepowaty
jakiekolwiek zmiany patologiczne ani zmiany masy narzagdoéw, zwigzane z famotydyng. W badaniu ostrej
toksyczno$ci nie nastapito padniecie zadnego z 12 badanych pséw. U zadnego z 12 zwierzat nie
zaobserwowano dziatania toksycznego w przebiegu badania ostrej toksycznos$ci, ani podczas siedmiu dni po
badaniu.

Badanie toksycznosci podostrej i przewleklej:

W badaniach przeprowadzanych na psach podawano doustnie famotydyne w dawkach wynoszacych
odpowiednio 50, 150, 500 lub 1000 mg/kg mc. na dobe przez 13 tygodni. W grupie, w ktdrej stosowano
dawke 1000 mg/kg obserwowano jedynie bardzo niewielkie zmiany (niewielkie zmniejszenie masy ciala,
nieznaczne zwigkszenie st¢zenia albuminy w surowicy, zmniejszenie stezenia beta-globuliny, oraz
niewielkie zwigkszenie st¢zenia biatka w moczu). U zwierzat, ktdre otrzymaly mniejsze dawki, famotydyna
byta dobrze tolerowana.

Dawki 2000 mg/kg mc. na dobe lub 2000 mg/kg mc. na 12 godzin podawano doustnie psom przez miesigc.
W Zadnej z grup nie odnotowano zaburzen.

W badaniach przeprowadzonych na szczurach (trwajacych 106 tygodni) oraz na myszach (trwajacych 92
tygodnie), w ktérych famotydyne podawano doustnie w dawkach do 2000 mg/kg na dobg¢ (okoto 2500 razy
wigkszych niz zalecana dawka famotydyny w leczeniu czynnej choroby wrzodowej dwunastnicy u ludzi),
nie stwierdzono rakotworczego dziatania famotydyny. Famotydyna data ujemny wynik w badaniu
mutagennos$ci mikroorganizmow (test Amesa) z zastosowaniem bakterii Salmonella typhimurium i
Escherichia coli z aktywacja lub bez aktywacji szczurzych enzymow watrobowych; ste¢zenia famotydyny
wynosily do 10000 mikrogramow na ptytke. W prowadzonych in vivo badaniach na myszach (w tescie
mikrojaderkowym oraz w tescie aberracji chromosomalnej) nie stwierdzono mutagennego dzialania
famotydyny.

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

Wplyw na ptodnosé

Badania prowadzone na szczurach i krolikach, ktorym podawano doustnie famotydyne w dawkach
wynoszacych odpowiednio: 2000 i 500 mg/kg mc. na dob¢ nie wykazaly negatywnego wptywu famotydyny
na ptod.

Nie przeprowadzono odpowiednich badan u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fiolka z proszkiem

Kwas asparaginowy

Mannitol

Amputka z rozpuszczalnikiem

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Produkt leczniczy ulega rozktadowi w silnie kwasnym srodowisku. Jest wrazliwy na zanieczyszczenie
miedzia.

6.3 Okres waznosci

2 lata



6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25° C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka z proszkiem, z bezbarwnego szkta, z gumowym korkiem oraz kapslem typu
FLIPP-OFF.

Ampulka z rozpuszczalnikiem, z bezbarwnego szkta, o pojemnosci 5 ml, typu ,,OPC”.

Opakowaniu zewngetrzne: tekturowe pudetko zawierajace 5 fiolek z proszkiem oraz 5 amputek
z rozpuszczalnikiem (5 ml).

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Patrz punkt 4.2 ,,Dawkowanie i sposéb podawania”.

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
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.09.1997 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 08.10.2013 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

2015-09-30



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	Quamatel, 20 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań
	Ponadto Quamatel we wstrzyknięciach dożylnych stosuje się pomocniczo w leczeniu powyższych schorzeń, przebiegających z krwawieniem z górnego odcinka przewodu pokarmowego.
	Pacjenci z niewydolnością nerek
	Dzieci i młodzież


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


