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ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
Quamatel 20 mg apvalkotas tabletes

Quamatel 40 mg apvalkotas tabletes

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra Quamatel 20 mg apvalkota tablete satur 20 mg famotidina (famotidinum).
Katra Quamatel 40 mg apvalkota tablete satur 40 mg famotidina (famotidinum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Apvalkota tablete.

20 mg apvalkota tablete: roza, apala, izliekta apvalkota tablete ar iespiedumu ,,F20”
viena pusé. Lizuma virsma balta.

40 mg apvalkota tablete: tumsi roza, apala, izliekta apvalkota tablete ar iespiedumu
,,F40” viena pus€. Lizuma virsma balta.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

e Kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢ila.

e Gastroezofagala refluksa slimibas un refluksa ezofagita simptomatiska
arstesana.

e Zolindzera-Elisona sindroms.

e Kunga satura aspiracijas profilakse vispargjas anestézijas laika augsta riska
pacientiem.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Quamatel apvalkotas tabletes janorij kopa ar tideni nesakoslajot, veselas, neatkarigi no
edienreiz€m.

Divpadsmitpirkstu zarnas ciila

Arstésana

Akitas divpadsmitpirkstu zarnas Culas arstéSanai ieteicama deva ir 40 mg vienreiz
diena pirms gulétieSanas vai pa 20 mg divas reizes diena (no rita un vakara). Terapijas
ilgums ir 4..8 nedelas. ArstéSana var biit Tsaka, ja endoskopiski apstiprinata
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sadziSana. Pacientiem, kuriem péc 4 ned€lu arstéSanas Ciilla nav pilniba sadzijusi,
iesaka terapiju turpinat vél 4 ned€las.

Profilakse
Culas recidivu profilaksei ieteicama deva ir 20 mg diena pirms gul&tieSanas.

Kunga ¢ila
Ieteicama deva ir 40 mg vienreiz diena pirms gulétieSanas. Terapijas ilgums ir 4...8
nedglas, ja vien endoskopiski nav Konstatéta sadzisana.

Gastroezofagala refluksa slimiba

Pa 20 mg divas reizes diena (no rita un vakara) 6...12 ned€las. Gadijumos, kad
gastroezofagala refluksa slimiba ir saistita ar refluksa ezofagitu, ieteicama Quamatel
deva ir 40 mg divas reizes diena, kas jalieto 12 ned€las.

Zolindzera-Elisona sindroms

Pacientiem, kuri iepriekS nav sanémusi antisekretoru terapiju, parasta sakumdeva ir
20 mg ar 6 stundu starplaiku. Ve€lak, atkarigi no pacienta stavokla, deva japielago
individuali.

Pacienti, kuri ir san@musi citu H receptoru antagonistu, var uzreiz pariet uz Quamatel
devam, kas lielakas par ieteicamo sakumdevu - 20 mg ar 6 stundu starplaiku.

Preparatu turpina lietot tik ilgi, cik tas kliniski nepiecieSams.

Kunga satura aspiracijas profilakse visparéjas anestézijas laika augsta riska
pacientiem
40 mg vakara pirms operacijas vai operacijas diena no rita.

Devas un lietoSanas veids ipasam pacientu grupam

LietoSana pacientiem ar nieru funkcijas trauc€jumiem

Quamatel ekskrécija notiek galvenokart caur nierém, tapéc gadijumos, kad pacientam
ir smagi nieru funkcijas trauc€jumi, ir jaievero piesardziba.

Ja kreatinina klirenss ir mazaks par 30 ml/min, bet kreatinina koncentracija seruma
parsniedz 3 mg/100 ml, preparata dienas deva jasamazina lidz 20 mg vai ar1 intervals
starp devam japalielina lidz 36...48 stundam.

LietoSana pediatrijas prakse
Preparata efektivitate un lietoSanas drosiba bérniem nav noteikta.

Lietosana gados vecakiem pacientiem
No pacienta vecuma atkarigas devas korekcijas nav nepiecieSamas.

4.3 Kontrindikacijas

e Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru citu preparata sastavdalu.

e Preparats ir kontrindicéts bérniem lietoSanas pieredzes trikuma dél.

e Preparats ir kontrindicéts gritniecibas un zidiSanas perioda lietoSanas
pieredzes trikuma dél.
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4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Famotidins var mazinat malignitates simptomus, tadél pirms famotidina terapijas
jaizsleédz laundabigu procesu iespéja kungi.

Aknu funkcijas traucgjumu gadijuma Quamatel jalieto piesardzigi, samazinot devu.

Lietojot H2-receptoru antagonistus, ir aprakstita krusteniska paaugstinata jutiba, tapéc
gadijumos, kad Quamatel ordiné pacientiem, kuru anamnéz& ir paaugstinatas
jutibas reakcijas pret citiem Hy-receptoru antagonistiem, ir nepiecieSama piesardziba.

Laktozes nepanesibas gadijuma ir jaievero, ka Quamatel 20 mg apvalkotas tabletes
satur 105 mg laktozes, bet Quamatel 40 mg apvalkotas tabletes satur 90 mg laktozes.
Sis ziles nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesamibu,
Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ja Quamatel tabletes nozimé kopa ar zalém, kuru uzstkSanos ietekmé kunga skaba
vide, janem vera, ka zalu iedarbiba var biit izmainita.

Kunga vides pH paliclinasanas dé] famotidins var samazinat vienlaicigi lietota
ketokonazola absorbciju. Tadél ketokonazolu jalieto vismaz 2 stundas pirms
Quamatel apvalkoto tableSu lietoSanas.

Quamatel tableSu absorbcija var tikt traucéta, ja tiek lietotas zales, kas neitralize
kunga skabo vidi (antacidi). Tadé] antacidi jalieto vismaz 2 stundas péc Quamatel
tableSu lietoSanas.

Probenicida noziméSana var samazinat famotidina ekskréciju, tade] biitu jaizvairas no
vienlaicigas Quamatel tableSu un probenicida lietoSanas.

Famotidins neietekmé aknu citohroma P-450 enzimu sist€ému. Kliniskie pé€tijumi
paradija, ka famotidins nepotencé aminopirina, antipirina, diazepama, fenitoina,
propanolola, teofilina un varfarina iedarbibu.

4.6 Gritnieciba un zidisana

Fertilitate

Rezultati, kas ieglti p&tjjumos ar zurkam un trusiem, lietojot attiecigi 2000 un 500
mg/kg lielas dienas devas, nepierada, ka famotidins izraisa fertilitates traucgumus.
Tomeér pietickama apjoma vai kontrol&ti p&tijumi ar griitnieceém nav veikti.

Griitnieciba

Atbilstosi datiem, kas iegiiti petijumos ar dzivniekiem, famotidins Skérso placentu.
Tomer pietickama apjoma vai kontrol&ti ptjjumi ar gritniec€m nav veikti. Pieredzes
trikuma dél Quamatel tableSu lietosana griitniecibas laika nav icteicama.

Zidisana
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Famotidins izdalas ar mates pienu. Ta ka famotidina iedarbiba uz ziditiem b&rniem
nav zinama un var ietekmét zidainu kunga sekréciju, Quamatel tableSu lietoSanas
laika z1diSana ir japartrauc.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Dati par jebkadu Quamatel tableSu ietekmi uz sp&u vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus nav pieejami.

4.8 Nevelamas blakusparadibas
Kops famotidins tiek lietots, reti vai loti reti ir zipots par Sadam nev€lamam

blakusparadibam. Tomér daudzos gadijumos sakariba ar famotidina lietoSanu nav
pieradita.

MedDRa organu sistemu Reti Loti reti
klasifikacija/biezums (1/10 000 Iidz (<1/10 000)
<1/1000
Asins un limfatiskas Agranulocitoze
sist€mas trauc€jumi Leikopénija
Pancitopénija
Trombocitopénija
Imiinas sistémas traucéjumi Anafilaktiska reakcija
Metabolisma un uztures Anoreksija
trauc&jumi
Psihiskie trauc&jumi Depresija
Halucinacijas
Trauksme
Uzbudinajums
Apjukums
Nervu sist€mas traucéjumi |Reibonis
Galvassapes
Sirds funkcijas trauc&jumi Aritmija
AV blokade
Respiratoras, krasu kurvja Bronhu spazmas
un videnes slimibas
Kunga-zarnu trakta Caureja Diskomforta sajiita védera
trauc&jumi Aizciet€jums Slikta diisa
Vemsana
Sausa mute
Aknu uz zults celu Holestatiska dzelte
trauc&jumi
Adas un zemadas audu Akne
bojajumi Alopécija
Angioneirotiska tiiska
Sausa ada
Toksiska epidermala nekrolize
Natrene
Nieze
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Skeleta-muskulu un Locitavu sapes

saistaudu sist€mas Muskulu krampji
trauc&jumi

Reproduktivas sistémas un Ginekomastija*

kriits slimibas

Vispargji trauc&jumi un Viegls drudzis

reakcijas ievadisanas vieta Nogurums

Izmekl&jumi Aknu enzimu patologijas

*Ginekomastija, kas loti retos gadijumos paradas lietojot Quamatel tabletes, ir
atgriezeniska péc terapijas partraukSanas.

4.9 PardozéSana

Nav pieejamu datu par pardoz€Sanu. Pacienti smaga hipersekrécijas stavokli ir
panesusi 800 mg lielas dienas famotidina devas ilgak neka gadu, neattistoties smagam
nevélamam blakusparadibam.

PardozeéSanas arstéSana
Perorali lietotu lielu devu gadijuma var tikt izmantota kunga skaloSana,
simptomatiska un uzturosa terapija, ka ar pacienta kliniska kontrole.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: H, receptoru antagonists
ATK kods: A02B A03

Famotidins ir spécigs, konkur€joss histamina H, receptoru inhibitors. Galvenais
kliniski nozimigais famotidina aktivitates veids ir kunga sekr&cijas inhibicija.
Famotidins samazina gan skabes koncentraciju, gan kunga sekrécijas apjomu, kamér
pepsina sekrécijas parmainas ir proporcionalas sekrécijas apjomam.

Veseliem un hipersekretoriem brivpratigajiem famotidins inhibé bazalo un nakts
sekréciju, ka arl pentagastrina, betazola, kofeina, insulina un fiziologiska vagala
refleksa stimulétu sekréciju.

Lietojot 20 un 40 mg devas, inhibicijas ilgums ir 10 -12 stundas. Vienreizgjas, vakara
ienemtas 20 un 40 mg peroralas devas inhib& bazalo un nakts skabes sekréciju. Nakts
kunga skabes sekrécija uz vismaz 10 stundam tiek inhib&ta par 86...94 %. Ja sadu
devu ienem no 1ita, tick nomakta ar &dienu stimuléta skabes sekrécija. ST nomakuma
pakape ir attiecigi 76...84 % > 3 - 5stundas p&c devas un attiecigi 25 % un 30 % 8 Iidz
10 stundas péc devas.

Famotidins neietekme gastrina koncentraciju seruma tuksa diisa vai péc €Sanas.

Famotidins neietekmé baribas plismu kungi, aizkunga dziedzera eksokrino funkciju,
ka ar1 hepatisko un portalo asins plismu.
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Famotidins neietekmé aknu citohroma P-450 enzimu sistemu. Kliniskas
farmakologijas pétijumu laika preparatam antiandrogéna iedarbiba nav novérota.
Famotidina terapija hormonu koncentraciju seruma nemaina.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
Ir pieradits, ka famotidina kiné&tika ir lineara.

Absorbcija: famotidins  absorb&jas  atri. Peroralas  devas biopicejamiba ir
40...45%. Biopieejamibu neietekm@ baribas klatbtitne kungi, bet to nedaudz samazina
antacidie preparati. Tomér Sai paradibai klinisku seku nav.

Gados vecakiem pacientiem kliniski nozimigas ar vecumu saistitas famotidina
biopieejamibas parmainas nenovero.
Pirma loka metabolisms famotidina biopieejamibu ietekmé tikai nedaudz.

Izkliede: péc peroralas devas augstaka famotidina koncentracija plazma iestajas 1 - 3
stundu laika. Atkartotas devas vielas uzkrasanos neizraisa.

Saistiba ar plazmas proteiniem ir relativi neliela: 15% - 20%.

Plazmas pusperiods ir 2,3...3,5 stundas. Pacientiem ar smagu nieru mazsp&ju
famotidina eliminacijas pusperiods var parsniegt 20 stundas (skatit apaksSpunkta 4.2.)

Metabolisms: famotidina metabolisms notiek aknas. Vienigais cilvéka organisma
atklatais metabolits ir vielas sulfoksids.

Ekskrécija: famotidina eliminacija notiek caur nierém (65 - 70 %) un metaboliska cela
(30 - 35 %). Nieru klirenss ir 250 - 450 ml/min, kas norada uz zinama apjoma
tubularu ekskréciju. 25 - 30 % peroralas devas vai 65 - 70 % intravenozas devas ir
iesp&jams nemainita veida izdalit no urina. Neliels vielas daudzums var tikt izvadits
sulfoksida forma.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Akitas toksicitates peétijumi:
Zurkas: perorala famotidina LD50 Zurkam parsniedz 8000 mg/kg.

Peles: intraperitoneala LD50 pelém ir aptuveni 800 mg/kg vai vairak (723...921
mg/kg).

Suni: noteikts, ka pec vienreizgjas peroralas 2000 mg/kg famotidina devas ar terapiju
saistitas patologijas un organu masas parmainas nenovéro. Akitas toksicitates
pétijuma laika boja negaja neviens no 12 suniem. Ne akiitas toksicitates pétijuma
laika, ne 7 dienu ilga p€cterapijas noveérojumu perioda nevienam no 12 dzivniekiem
netika novérotas toksiskas parmainas.

Subakiitas un hroniskas toksicitates pétijumi.:

Suniem 13 nedg€las perorali ievadija pa 50, 150, 500 vai 1000 mg/kg famotidina diena.
Dzivnieku grupa, kas sanéma 1000 mg/kg diena, noveroja tikai minimalas parmainas
(nelielu kermena masas samazinajumu, nedaudz paaugstinatu albuminu koncentraciju
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seruma, samazinatu beta globulina koncentraciju un nedaudz paaugstinatu proteinu
koncentraciju urina). Grupas, kuras sanéma mazakas famotidina devas, tas panesa
labi.

Suniem 1 ménesi perorali ievadija pa 2000 mg/kg diena vai 2000 mg/kg 12 stundas.
Neviena grupa parmainas netika konstatétas.

106 nedelu pétijuma ar zurkam un 92 ned€lu pétijuma ar pelém dzivniekiem perorali
tika ievaditas lidz 2000 mg/kg dienas devas (Sadas devas aptuveni 2500 reizu
parsniedz devas, kas cilvékam ieteiktas aktivas divpadsmitpirkstu zarnas Cciilas
terapijai). Pieradijumi par famotidina kancerogenitati nav iegiiti. Mikrobu
mutagenitates testa (Ames testa), izmantojot Salmonella typhimurium un Escherichia
coli $tnu kultaras, famotidins negativus rezultatus (ar vai bez Zzurku aknu enzimu
aktivacijas) uzradija Iidz pat 10000 mikrogrami/platé koncentracijai.

In vivo pétijumos ar pelém, kodolinu testa un hromosomu aberacijas testa pieradijumi
par vielas mutagenitati nav ieguti.

P&étijumos ar zurkam, lietojot lidz pat 2000 mg/kg peroralas dienas devas vai lidz pat
200 mg/kg intravenozas dienas devas, fertilitates un reprodukcijas sp&jas parmainas
netika noverotas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols: koloidals beztdens silicija dioksids, magnija stearats, povidons,
natrija cietes glikolats (A tips), talks, kukuriizas ciete, laktozes monohidrats.

Tabletes apvalks: sarkanais dzelzs oksids (E 172), koloidals beztdens silicija
dioksids, titana dioksids (E 171), makrogols 6000, Sepifilm 003 (hipromeloze +
makrogola stearats).

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

5 gadi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosactjumi

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 lepakojuma veids un saturs

Quamatel 20 mg apvalkotas tabletes: aluminija/PVH blisteri pa 28 apvalkotam
tabletém.

Quamatel 40 mg apvalkotas tabletes: aluminija/PVH blisteri pa 14 vai 28 apvalkotam
tabletem.
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Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebtt pieejami.
6.6 Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai un iznicinasanu
Nav 1pasu prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at 19-21

H-1103 Budapest

Ungarija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

20 mg apvalkotas tabletes: 96-0138

40 mg apvalkotas tabletes: 96-0057

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
1996.gada 2.maijs

2007. gada 14.marts

9. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2009/12



