Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
INSTRUCTIUNE PENTRU ADMINISTRARE

QUAMATEL®
liofilizat si solvent pentru solutie injectabila

Numarul certificatului de inregistrare
in Republica Moldova: nr. 13344 din 11.09.2008

DENUMIREA COMERCIALA
Quamatel®

DCI-ul substantelor active
Famotidinum

COMPOZITIA PREPARATULUI

1 flacon contine:

substanta activa: famotidina 20 mg;

substante auxiliare: acid asparaginazic, manitol.

1 fiold cu solvent contine solutie de clorura de sodiu 0,9%.

DESCRIEREA PREPARATULUI
Pulbere liofilizata sterila de culoare alba.
Solvent: solutie incolorad, transparenta, sterila.

FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat si solvent pentru solutie injectabila.

GRUPA FARMACOTERAPEUTICA si codul ATC
Antiulceros, A02B A03.

PROPRIETATILE FARMACOLOGICE

Proprietati farmacodinamice

Famotidina este un blocant eficient si competitiv al receptorilor H,-histaminergici gastrici.
Actiunea primara clinica importanta a preparatului consta in scdaderea secretiei sucului
gastric. Sub actiunea Iui se reduce concentratia si cantitatea sucului gastric, iar elaborarea
pepsinei ramane in echilibru cu cantitatea sucului gastric eliminat.

La voluntarii sanatosi si la bolnavii cu eliminarea intensificatd a sucului gastric, famotidina in
aceeasi masura reduce secretia bazald a acidului clorhidric, cat si eliminarea, determinata
de pentagastrina, betazol, cafeind, insulind, de asemenea prin stimularea nervului vag.
20-40 mg famotidina actioneaza timp de 10-12 ore.

O doza de famotidind a cate 20 sau 40 mg inhiba eliminarea bazala si nocturna a sucului
gastric.

Practic nu influenteaza nivelul gastrinei, eliminate pe nemancate sau dupa mese.

Quamatel® nu influenteazd golirea stomacului, functia exocrind a pancreasului si irigarea
sanguina portala a ficatului.

Famotidina nu influenteaza sistemul enzimatic al citocromului P450 in ficat.

Nu s-a determinat actiunea antiandrogenica. Tratamentul cu famotidind nu influenteaza
concentratia plasmatica a hormonilor.

Proprietati farmacocinetice

Farmacocinetica famotidinei este lineara.

Absorbtie: solutia preparata se va administra numai intravenos.

Distributia: se fixeaza de proteinele plasmatice in raport de 15-20%.

Timpul de injumatatire constituie 2,3-3,5 ore. La pacientii cu insuficientda renald severa
timpul de injumatatire poate creste pana la 20 ore.

Metabolism: se metabolizeaza in ficat, cu formarea metabolitului sulfoxid.

Eliminare: 65-70% famotidina se elimina prin rinichi, 30-35% se scindeaza la metabolizare.
Clearance-ul renal 250-450 ml/min, ne indica ca excretia se efectueaza prin canalicule
renale.



Se elimind in mare parte prin urind sub forma neschimbata 65-70%. Numai o cantitate
neinsemnata se elimina sub forma de sulfoxid.

INDICATII TERAPEUTICE

Tratamentul ulcerului gastric si duodenal, esofagita de reflux si alte maladii insotite de
hipersecretia sucului gastric (de ex., sindromul Zollinger-Ellison), profilaxia aspirarii sucului
gastric in anestezia generald (sindromul Mendelson).

DOZE SI MOD DE ADMINISTRARE

Solutia injectabila se va administra numai intravenos!

Preparatul se va administra numai in conditii de stationar si la bolnavii, care administrarea
perorala a preparatelor este imposibilda. Imediat, cum va fi posibil se va trece la
administrarea perorala a preparatelor.

Doza uzuala constituie cate 20 mg de 2 ori pe zi (fiecare 12 ore), intravenos.

Sindromul Zollinger-Ellison

Doza initialda constituie 20 mg intravenos, fiecare 6 ore. Ulterior doza depinde de secretia
acidului clorhidric si starea clinica a bolnavului.

Profilaxia aspirarii sucului gastric in anestezia generala

Inainte de efectuarea anesteziei generale se administreazd intravenos 20 mg preparat
dimineata in ziua interventiei chirurgicale sau nu mai putin cu 2 ore Tnainte de inceputul
operatiei.

Doza la o priza nu va depasi 20 mg. La administrarea intravenoasa pulberea se va dizolva in
5-10 ml solutie 0,9% clorurad de sodiu (fiola cu solvent) si se va administra lent (timp de 2
min.). Preparatul se va administra nu mai putin de 2 minute! La administrarea sub forma de
perfuzie intravenoasa solutia trebuie administrata timp de 15-30 min.

Urmatoarele solutii perfuzabile pot fi utilizate pentru dizolvare: solutia de glucoza cu
potasiu, solutia lactat de sodiu, isodex = solutia 5% dextroza, solutia Ringer, solutia Ringer
lactat, solutia Salsol A = clorura de sodiu 0,9%.

Solutia se va prepara nemijlocit inainte de administrare. Se va administra doar solutia
transparentd, incolora.

Insuficienta renald

Preparatul se va administra cu precautie in insuficienta renala severa, din cauza ca
famotidina se elimina preponderent prin rinichi.

Daca clearance-ul creatininei constituie <30 ml/min sau nivelul plasmatic al creatininei >3
mg/100 ml, doza nictemerala a preparatului (atat pentru administrare interna, cat si pentru
administrare intravenoasa) trebuie redusa pana la 20 mg, sau se va creste intervalul intre
prize pana la 36-48 ore.

Copii: nu exista date suficiente privind datele inofensivitatii si eficacitatii preparatului.
Varstnici: nu este necesara modificarea dozei preparatului in functie de varsta.

REACTII ADVERSE

Rar: cefalee, vertij, diaree sau constipatii.

Foarte rar:

Generale: febra, pierderea poftei de mancare (anorexie), fatigabilitate.

Din partea sistemului cardiovascular: aritmii, bloc atrioventricular.

Din partea tractului gastrointestinal: icter colestatic, cresterea activitatii transaminazelor
hepatice, greata, voma, dureri abdominale, xerostomie.

Din partea sistemului hematopoetic: agranulocitozd, pancitopenie, leucopenie,
trombocitopenie.

Reactii alergice: anafilaxie, edem angioneurotic, urticarie.

Din partea sistemului locomotor: artralgii, mialgii.

Din partea sistemului nervos central: reactii psihice tranzitorii (de ex., halucinatii, confuzie
mintald, neliniste, depresie, anxietate).

Din partea sistemului respirator: bronhospasm.

Reactii dermatologice: necroliza epidermica toxica, alopecie, acnee, prurit cutanat,
xerodermie.

Altele: ginecomastie, care dupa finisarea tratamentului dispare spontan.



CONTRAINDICATII
Hipersensibilitatea la famotidina sau orice component al preparatului, perioada de sarcina si
lactatie, copii.

SUPRADOZAJ
Simptome: exacerbarea reactiilor adverse.
Tratament simptomatic.

ATENTIONARI SI PRECAUTII SPECIALE DE UTILIZARE

Inainte de initierea tratamentului se va exclude prezenta tumorilor maligne a tractului
gastrointestinal, dar nu mai tarziu decét trecerea la administrarea comprimatelor.

Cu precautie se administreaza la pacientii cu insuficienta hepatica, cu reducerea dozei.

Au fost descrie reactii alergice incrucisate la administrarea inhibitorilor receptorilor H,-
histaminergici, de aceea Quamatel® se va administra cu precautie in caz de dezvoltare a
reactiilor alergice la administrarea altui preparat blocant al receptorilor H,-histaminergici.
Perioada de sarcina si alaptare

Preparatul este contraindicat in perioada de sarcina.

Famotidina se excreta in laptele matern, de aceea la necesitatea administrarii preparatului
in perioada de alaptare se va intrerupe alimentarea la san.

INTERACTIUNI CU ALTE MEDICAMENTE
La administrarea concomitenta cu ketoconazol scade absorbtia acestuia.

PREZENTARE, AMBALAJ]
Liofilizat pentru solutie injectabila 20 mg in flacoane.
Cate 5 flacoane cu 5 fiole cu solvent in ambalaj.

PASTRARE
A se pastra la loc ferit de lumingd, la temperatura 15-25°C.
A nu se lasa la indeméana copiilor.

TERMEN DE VALABILITATE
3 ani. A nu administra preparatul dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe
ambalaj.

STATUTUL LEGAL
Cu prescriptie medicala.

DATA ULTIMEI VERIFICARI A TEXTULUI
Noiembrie 2008.

DENUMIREA SI ADRESA PRODUCATORULUI
Gedeon Richter, Budapesta, Ungaria

Insotiti orice reclamatie cu numarul de serie inscris pe ambalaj!



