sp. zn. sukls173305/2015

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Quamatel 20 mg
Quamatel 40 mg
potahované tablety

famotidinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l¢karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek Quamatel a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zagnete piipravek Quamatel uzivat
Jak se pripravek Quamatel uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Quamatel uchovavat

A

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Quamatel a k ¢emu se pouZiva

Quamatel snizuje tvorbu kyseliny solné a traviciho enzymu pepsinu v Zaludku a snizuje jejich obsah v
zaludec¢ni §taveé. Tim chrani zaludek i dvanactnik pied vyznamnymi vlivy, které maji podil na vzniku a
pretrvavani zalude¢niho a dvanactnikového viedu. Ptipravek pusobi dlouhodobé, sta¢i jedna davka
denné.

Quamatel je uréen k 1é¢bé nebo prevenci téchto chorobnych stavii:
- Lécba nezhoubného zalude¢niho a dvanactnikového viedu.

- Lécba onemocnéni, pfi kterych je zvySena tvorba Zaludecni §téavy, napf. Zollinger-Ellisontiv
syndrom.

- Prevence opakovani vzniku dvanactnikového viedu.

- Lécba a prevence refluxni nemoci jicnu (zanét sliznice jicnu na podkladé zpétného toku
zalude¢niho obsahu).

Pripravek je uréen pro dospélé a dospivajici.

Kontaktujte svého 1ékate, pokud se nebudete po 1é¢bé¢ citit 1épe nebo se budete citit hife.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Quamatel uZivat
Neuzivejte piipravek Qumatel

- jestlize jste alergicky (&) na famotidin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6);

- jestlize jste nékdy mél (a) alergickou reakci na podobny 1é¢ivy piipravek.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptfipravku Quamatel se porad'te se svym lékafem nebo lékdrnikem, jestlize mate problémy
s ledvinami.

Pted 1é¢bou zaludecnich viedu je tteba vyloucit nadorové onemocnéni Zaludku. Pacienti se musi proto
podrobit nekterym Iékatrskym vySetfenim a déle pak kontrolnim vySetfenim (instrumentalni vySetieni
zaludku a n€ktera laboratorni vysetfeni krve).

V ptipadé dlouhodobé 1é¢by vysokymi davkami 1éku muize 1€kai Castéji kontrolovat Vas krevni obraz
a funkci jater.

Pokud trpite dlouhou dobu viedovou chorobou zaludku, nevysazujte nahle 1€k pfi Gstupu piiznakil
onemocnéni, ale vzdy se porad’te o ukonceni 1é¢by s Iékatem.

Déti a dospivajici

Uginnost a bezpeénost famotidinu u déti nebyla dosud stanovena, piipravek se nesmi podavat détem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Quamatel

Informujte svého 1ékate nebo l1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival
(a) nebo které mozna budete uzivat.

Utinky ptipravku Quamatel a uéinky jinych 1ékii se mohou vzajemné ovliviiovat. V4§ 1ékat proto musi
byt informovan o vSech lécich, které v souCasné dobé uzivate, nebo které zacnete uzivat, a to na
1ékarsky predpis i bez ného. Pokud Vam dalsi 1ékat bude predepisovat nebo doporucovat né¢jaky dalsi
1€k, informujte ho, Ze jiz uzivate pfipravek Quamatel. Nez zaCnete soucasné s pfipravkem Quamatel
uzivat n€jaky volné prodejny 1€k, porad’te se se svym osetfujicim lékarem.

Zvlasté informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z nize uvedenych 1éku:
- probenecid, pouzivany u dny a artritidy zptsobené dnou;
- itrakonazol nebo ketonazol, pouzivané u plisniovych infekci;
- atazanavir, pouzivany k 1é¢b¢ infekce HIV;
- antacida, pouzivana k 1é¢b¢ paleni zahy nebo poruch traveni zpisobenych zalude¢ni kyselinou;

- sukralfat, pouzivany k 1écbé viedi.

Pripravek Quamatel s jidlem, pitim a alkoholem

Konzumace potravy a napojli neovliviiuje vstiebavani pripravku Quamatel.
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Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Famotidin prochazi placentou, a proto se piipravek Quamatel nesmi uzivat v t€hotenstvi. Lékai Vam
ho predepise jen tehdy, pokud to bude nezbytné nutné.

Famotidin se vylucuje do matetského mléka, proto maji kojici matky bud’ prestat uzivat ptipravek
Quamatel nebo piestat kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

U nékterych pacienti se mohou pfi uzivani famotidinu vyskytnout nezddouci ucinky, jako je zavrat’ a
bolest hlavy. Vyvarujte se fizeni vozidel a obsluhy stroji nebo aktivit, které¢ vyzaduji zvySenou
pozornost, pokud se u Vas tyto priznaky vyskytnou.

Pripravek Quamatel obsahuje laktosu

Pokud Vam V4&s Iékar fekl, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se s nim, nez zacnete tento 1éCivy
pripravek uZzivat.

3. Jak se pripravek Quamatel uziva

Vzdy uZivejte tento ptipravek piesné podle pokynl svého Iékare. Pokud si nejste jisty (&), porad’te se
se svym lékatem.

Pti 1é¢bé je vhodné kombinovat pfipravek Quamatel 20 mg s pfipravkem Quamatel 40 mg.
Pokud 1ékat neur¢i jinak, uziva se ptipravek Quamatel obvykle nasledovné:
Dospéli a dospivajici:

Pri akutnim dvanictnikovém viedu: uziva se 40 mg jednou denné (1 potahovana tableta ptipravku
Quamatel 40 mg nebo 2 potahované tablety ptipravku Quamatel 20 mg), vzdy vecer pted spanim.
Lécba obvykle trva 4 tydny. V piipadé potfeby je mozné ji prodlouzit na 8 tydnl. Pokud se vied
zahojil dfive, miize byt 1éCba kratsi.

Prevence opakovani vzniku dvanactnikového vi‘edu: doporucena davka je 20 mg jednou denné
uzivana vecer pred spanim.

Pri nezhoubném Zaludecnim viedu: podava se 40 mg jednou denné vecer pred spanim (1
potahovana tableta pfipravku Quamatel 40 mg nebo 2 potahované tablety ptipravku Quamatel 20 mg).
Lécba obvykle trva 4 az 8 tydnd. Pii rychlej$im vyhojeni mize byt 1éCba kratsi. Délku 1é¢by vzdy urci
1ékat, obvykle na zakladé vysledku instrumentalniho vySetieni zaludku.

Pri zvySené tvorbé Zaludeéni kyseliny (napf. ptfi tzv. Zollinger-Ellisonové syndromu): pocate¢ni
davka byva 20 mg (1 potahovana tableta pripravku Quamatel 20 mg) 4krat denné kazdych 6 hodin a
1ékar postupné upravuje davky podle potieby - nékdy az na 800 mg denné (tj. 20 potahovanych tablet
pripravku Quamatel 40 mg nebo 40 potahovanych tablet piipravku Quamatel 20 mg). V téchto
ptipadech se ptipravek Quamatel uziva dlouhodobé, az 1 rok.

Refluxni nemoc jicnu: obvykla 1écebna i preventivni davka je 20 mg (1 potahovana tableta ptipravku

Vv

1ékat zvysit davku na 40 mg dvakrat denné.
Déti: pripravek se nepodava détem, ti€innost a bezpecnost famotidinu u déti nebyla dosud stanovena.

Starsi osoby a pacienti s poruchou funkce ledvin: 1ékai upravi davky ptipravku podle funkce ledvin.
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Pripravek je urCen k vnitfnimu uziti. Potahované tablety se polykaji a zapiji se malym mnoZstvim
vody nebo ¢aje.

JestliZe jste uzil (a) vice pripravku Quamatel, neZ jste mél (a)

Dosud nejsou zadné zkusenosti s preddvkovanim. Pokud omylem uzijete vétsi mnozstvi tablet,
kontaktujte neprodlen¢ svého lékafe nebo Iékarnika nebo pohotovostni oddéleni nemocnice. Ze
zkuSenosti je znamo, Zze davka 800 mg famotidinu denné uzivana déle nez jeden rok nezpusobila zadné
zavazné nezadouci ucinky.

V pFipadeé predavkovani nebo nahodného poZziti vétsiho mnozstvi tablet ditétem kontaktujte lékare.

Jestlize jste zapomnél (a) uZit pripravek Quamatel

Nezdvojnésobujte nésledujici davku, abyste nahradil (a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal (a) uzivat pripravek Quamatel

Pokud Vam to 1ékat nedoporuci, nepiestavejte tablety uzivat.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékérnika.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vsSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich stavi, prestaiite 1ék uzivat a okamzZité
vyhledejte lékai'skou pomoc:

- Alergické reakce jako je kozni vyrazka, svédéni, koptivka, angioedém (nahly otok kiize a/nebo
sliznic (napf. jazyka nebo hrdla) a/nebo obtizné polykani nebo vyrazka spojend s obtiznym
dychanim). Stevens-Johnsontiv syndrom - zdvazna forma alergické reakce, ktera se vyznacuje
tézkou zanétlivou vyrazkou na ktizi a na sliznicich.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich stavi, prestaiite 1ék uZivat a kontaktujte svého
lékaie:

- Svédéni, koptivka nebo otok.
- ZezZloutnuti o¢i nebo kiize (Zlutenka), které mize byt znamkou problémt s jatry.

- Zvraceni nebo bolest bficha.

Dalsi nezadouci u€inky, které se mohou vyskytnout, jsou:
Casté nezadouci u¢inky: mohou postihnout az 1 osobu z 10
- zavrat
- bolest havy
- prijem

- zacpa
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Méné casté nezadouci ucinky: mohou postihnout az 1 osobu ze 100
- Zizeni nebo zmény chuti
- nevolnost, zvraceni
- nadymani, fihani, plynatost nebo zazivaci obtize, nadmérna stfevni plynatost
- sucho v tstech
- ztrata chuti k jidlu (anorexie)
- svédéni
- Unava
Velmi vzacné nezadouci ucinky: mohou postihnout aZ 1 esobu z 1000
- nervozita
- reakce precitlivélosti
- deprese
- uzkost
- neklid
- zmatenost
- dezorientace
- agitace
- halucinace
- kozni reakce
- tiha na hrudi
- Dbolest kloubt, bolest svali
- zmeény frekvence a konzistence stolice
- abnormality jaternich enzymu nebo zhorSeni onemocnéni jater
- zanét jater
- kiece
- impotence
- sniZeni libida
- nespavost
- zvétSeni prsi
- vypadavani vlast
- zanét plic
- srde¢ni onemocnéni

- poruchy krve a lymfatického systému

HlaSeni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1¢kafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtizete prispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Quamatel uchovavat
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovévani.
Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitku. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Quamatel obsahuje

Lécivou latkou je famotidin (famotidinum) 20 mg nebo 40 mg v jedné potahované tableté.
Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, povidon, sodna stl karboxy-
methylskrobu (typ A), mastek, kukuficny skrob, monohydrat laktosy.

Potahova vrstva: Cerveny oxid zelezity (E 172), koloidni bezvody oxid kfemicity, oxid titanicity
(E171), makrogol 6000, potahova soustava Sepifilm 003 bezbarva hypromelosa, makrogol
monostearat.

Jak pripravek Quamatel vypada a co obsahuje toto baleni

Quamatel 20 mg potahované tablety: rizoveé zbarvené kulaté konvexni potahované tablety, na jedné
stran¢ vytazeno “F20%.

Quamatel 40 mg potahované tablety: tmavé rizoveé zbarvené kulaté konvexni potahované tablety, na
jedné strané vytazeno “F40%.

Quamatel 20 mg: 28 nebo 56 potahovanych tablet
Quamatel 40 mg: 14, 28 nebo 56 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i ut 19-21

H-1103 Budapest’

Mad’arsko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30.9.2015
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