Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

QUAMATEL 20 mg, pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Famotidinum

Cititi cu atentie si In Intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra , sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, sau farmacistului .
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

in acest prospect gasiti:

1. Ce este Quamatel pulbere si solvent pentru solutie injectabila (denumit in continuare Quamatel
solutie injectabila) si pentru ce se utilizeaza

inainte sa utilizati Quamatel solutie injectabila

Cum sa utilizati Quamatel solutie injectabila

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Quamatel solutie injectabila

Informatii suplimentare si alte informatii
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1. Ce este Quamatel solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza
Principala actiune farmacologica, importanta clinica, a Quamatel solutie injectabila (famotidinei)
este inhibarea secretiei gastrice. Famotidina reduce atat concentratia cat si volumul secretiei gastrice

acide, in timp ce modificarea secretiei pepsinei este proportionala cu volumul secretat.

Quamatel solutie injectabili este indicat in:

e ulcer duodenal;

e ulcer gastric fara malignizare;

e boala de reflux gastro-esofagian;

e alte maladii insotite de hipersecretia sucului gastric (de ex., sindromul Zollinger-Ellison);
e profilaxia sindromului de aspiratie in anestezia generalad (sindrom Mendelson).

2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati Quamatel solutie injectabila

Nu utilizati Quamatel solutie injectabila

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la famotidina, sau la oricare dintre celelalte componente ale
medicamentului.

- nu este recomandat pentru utilizare la copii (din cauza lipsei experientei clinice).

- sarcind si perioada de alaptare.

Aveti grija deosebita cand utilizati Quamatel solutie injectabila
- Quamatel se administreaza cu precautie la pacientii cu insuficienta hepatica, cu reducerea dozei.



Deoarece au fost descrise reactii incrucisate la administrarea antiacidelor (medicamente care reduc
secretia de acid gastric), Quamatel se va administra cu precautie si sub control medical la

- pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la al{i antagonisti ai receptorilor Hp-histaminergici.
- Daca aveti probleme renale, doza trebuie determinata individual. In caz de insuficienta renala,
doza zilnica trebuie redusa.

Inaintea inceperii tratamentului cu famotidind, sau dacd este imposibil, Tnaintea trecerii la
administrarea pe cale orald a famotidinei se va exclude prezenta tumorilor maligne a stomacului.

Utilizarea altor medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Daca Quamatel este folosit simultan cu medicamente a caror absorbtie este influentata de aciditatea
gastrica, trebuie luatd in considerare absorbtia modificata a preparatului.

Datoritd cresterii pH-ului gastric, famotidina poate reduce absorbtia ketoconazolului utilizat
concomitent. Prin urmare, ketoconazol trebuie luat cu cel putin 2 ore inainte de administrarea
injectiei Quamatel.

Utilizarea Quamatel solutie injectabila cu alimente si bauturi
Alimentele si consumul de lichide nu influenteaza absorbtia Quamatel solutie injectabila.

Sarcina si alaptarea
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Daca sunteti sau intentionati sd ramaneti gravidd sau daca aldptati, adresati-vd medicului
dumneavoastra pentru recomandari inainte de administrarea Quamatel solutie injectabila.

Sarcina

Famotidina traverseaza bariera placentard. Nu existd studii clinice adecvate si bine controlate de
administrare a preparatului in sarcina.

Perioada de alaptare

Famotidina se excretd in laptele matern, de aceea se va intrerupe alapatarea in timpul administrarii
Quamatel solutie injectabila.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu exista date disponibile cu privire la efectul Quamatel solutie injectabila asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Cu toate acestea, adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a conduce si
sau a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Quamatel solutie injectabila.

Quamatel solutie injectabila va fi administrat intravenos sau prin perfuzie.

Doza va fi stabilita de catre medicul dumneavoastra.



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Quamatel solutie injectabila poate determina reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100, <1/10), mai putin frecvente (>1/1000, <1/100), rare (>1/10000,
<1/1000); foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele
disponibile).

Reactii adverse mai putin frecvente (=1 / 1000 pand la <1/100, adica pot afecta 1 pana la 10 din
1000 de persoane)
Tulburari gastro-intestinale: formarea gazelor intestinale in exces

Reactii adverse rare (=1 /10,000 - <1/1000, adicd apar la 1 pana la 10 din 10000 de pacienti
tratati)

Tulburari ale sistemului nervos: durere de cap, ameteli.

Tulburari ale sistemului digestiv: diaree, constipatie.

Reactii adverse foarte rare (<1/10000, adica apar la mai putin de 10 pacienti din 100000 de
pacienti tratati)

Tulburari ale sistemului imunitar: alergie.

Tulburari metabolice si de nutritie: pierderea poftei de mancare.

Tulburari psihice: anxietate, confuzie, depresie, halucinatii, agitatie.

Tulburari cardiace: ritm cardiac incetinit sau neregulat (aritmie).

Tulburari respiratorii: bronhospasm.

Tulburari ale sistemului digestiv: disconfort abdominal, greata, varsaturi, uscaciunea gurii.
Tulburari hepatobiliare: icter colestatic, modificari ale testelor hepatice.

Afectiuni cutanate: eruptii cutanate, uscaciunea pielii, mancarime pe piele, caderea parului.
Tulburari musculo-scheletice: articulatii dureroase, crampe musculare.

Tulburari ale organelor de reproducere: la barbati, a fost raportata marirea sanilor, care de obicei
dispare dupa incetarea tratamentului.

Alte reactii adverse: oboseala, febra usoara.

Modificari ale testelor de laborator: valori anormale ale enzimelor hepatice si modificari ale testelor
de sange.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
Tulburari acustice si vestibulare: zgomote in urechi.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devin grave sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amed.mds


http://www.amed.md/

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Quamatel solutie injectabila

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, ferit de lumina.

Dupa reconstituire solutia poate fi utilizatd timp de 24 ore daca este pastratd la temperatura sub
25°C.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Quamatel solutie injectabila dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa expira. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

Observatie:

Medicamentul poate fi prescris pentru administrare ambulatorie, exclusiv doar pentru administrare
intr-un mediu spitalicesc (stationar), ocazional sunt acceptate la cerere speciala pentru a fi utilizate
in afara institutiilor medicale.

6. Informatii suplimentare
Ce contine Quamatel solutie injectabila
Substanta activa este famotidina. Fiecare flacon cu pulbere contine famotidina 20 mg.

Celelalte componente sunt:
Liofilizat: acid aspartic, manitol
Solvent: clorurd de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Quamatel solutie injectabila si continutul ambalajului

Aspect:
Pulbere: pulbere liofilizata sterila de culoare alba.
Solvent: solutie limpede, incolora si sterila.

Ambalaj:

Flacon sub forma de pulbere liofilizatd 72,8 mg din sticld incolora, transparentd, cu dop din cauciuc
si un capac detasabil din alumini.

Fiola cu solvent: 5 ml solutie in fiold incolord cu un punct care indica nivelul de rupere.

5 flacoane + 5 fiole cu solvent sunt colectate intr-un holder de plastic si ambalate intr-o singura
cutie de carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Gedeon Richter Plc.



Gyomrbi Gt 19-21.
1103 Budapest
Ungaria

Fabricantul
Gedeon Richter Plc.
Gyomrbi Gt 19-21.
1103 Budapest
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2018.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



