BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

OB
Quamatel
FAMOTIDIN

10 MG FILMTABLETTA

Olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtdjékoztatédt, mely az On széméra fontos informdcidkat tartalmaz.

Ez a gydgyszer orvosi rendelvény nélkil kaphaté. Mindemellett az optimdlis hatds érdekében elengedhetetlen e gydgyszer

kériltekintd alkalmazasa.

* Tartsa meg a befegtajékoziatdt, mert a benne szerepld informéciokra a késébbiekben is sziksége lehet.

* Tovabbi informaciokért vagy tandesért fordulion gydgyszerészéhez.

* Sirgdsen forduljon orvosahoz, ha tinetei 14 napon belil nem enyhillnek, vagy éppen silyosbodnak.

® Ha barmely mellékhatds silyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatdban felsorolt mellékhatdsokon kivil egyéb tinetet észlel,

kérjuk, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtdjékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusi gyogyszer a Quamatel Mini 10 mg filmtabletia és
milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

2. Tudnivalék a Quamatel Mini 10 mg filmtabletta szedése elétt

3. Hogyan kell szedni a Quamatel Mini 10 mg filmtablettate

4. lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell tarolni @ Quamatel Mini 10 mg filmfablettat

6. Tovabbi informacidk

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A QUAMATEL MINI
10 MG FILMTABLETTA ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A készitményt a gyomorsav tiltermelés okozta panaszok fineteinek
rovidiavl kezelésére, az ezzel kapesolatos gyomorégeés, gyomorfdjdalom
enyhitésére alkalmazzék. A gyomorban élettanilag is termelédik
gyomorsay, kiléndsen étel és ital fogyaszidsa utan. Amennyiben
a termelédstt gyomorsav mennyisége 10l sok, az égé féjdalmat és
kellemetlen érzést okoz. Egy Quamatel Mini 10 mg filmtabletia tartésan
enyhiti a gyomorégést, a gyomorsav tiltermelédés okozta panaszokat,
az ezzel 6sszefiiggé gyomorfajdst.

2. TUDNIVAIpK A QUAMATEL MINI 10 MG FILMTABLETTA
SZEDESE ELOTT

NE SZEDJE a Quamatel Mini 10 mg filmtablettat

® Ha a készitmény hatbanyagdra vagy barmely més ésszetevéjével
szemben tllérzékeny

o Gyermeknek 16 éves életkor alatt [elegendé klinikai tapasztalat
hianya miatt)

® Ha ferhes, vagy szoptat.

A Quamatel Mini 10 mg filmtablettaval torténd KEZELES ELOTT
FELTETLENUL FORDULION orvoséhoz

® Ha gyomorpanaszainak oka nem tisztézott

* Ha emésztési zavara van és szandéka ellenére fogyott

* Ha On kozépkors, vagy idésebb és eldszor jelentkeztek emésztési
zavarai, illetve a korébban fennallé tinetei megvélioztak

o Ha fekete széklefiritést észlel

* Ha Onnek egyidejileg mds betegsége is van, orvosi kezelés alatt
all, vagy egyidejlleg mas gydgyszert is szed

* Ha Onnél egyéb savtermelést csokkentd gyégyszer elézéleg
tilérzékenységi reakciot (allergiat) valtott ki

* Ha vese, vagy méjbetegségben szenved

® Ha nyelési-zavara, vagy dllandé hasi féjdalma van, mert a panaszok
hatterében esefleg més betegség dllhat, ami tovabbi kivizsgélast és
kezelést igényel.

A Quamatel Mini 10 mg filmtabletta FOKOZOTT
ELOVIGYAZATOSSAGGAL alkalmazhaté

® Ha a beteg majelégtelenségben szenved, akkor egyedi orvosi
elbirélés alapjén, az adag csékkentésével alkalmazhatd o készitmény
® Vesebetegségben szenveddknél az orvosnak az adagoldst mindig
egyénileg kell bedllitania.

Figyelmeztetések

A gydgyszer szedése mellett az aldbb felsoroltak betartdsa segit
enyhiteni az On tineteit:

® Etkezés utan 2 6ran belil ne fekidjon le

* A pamajat emelie magasra

® Ruhdja és az dve ne legyen szoros

* Kerilie a dohanyzast

® Tolsoly esefén csdkkentse festsilyat

* Kerillie a kévé, az erés tea, a csokoladé, a zsiros ételek és az
alkohol fogyasztasat.

A kezelés ideje alatt alkamazott egyéb gydgyszerek

Feliétlenil tajékoziassa kezel6orvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg
vagy nemrégiben szedett egyéb gydgyszereird|, beleérive a vény nélkil
kaphaté készitményeket is.

Ha a Quamatel Mini 10 mg filmtablettat olyan gyégyszerekkel
egyitt adjuk melyek felszivédasat a gyomor savtartalma
befolyasolja, akkor figyelemmel kell lenni a gyégyszer megvaltozott
felszivodasara. A gyomor pH emelkedése miatt, csdkkenhet
az egyidejileg alkalmazott ketokonazol felszivéddsa. Ezért a
ketokonazol bevétele 2 éraval a Quamatel Mini 10 mg filmtabletta
bevétele eldtt torténjen.

A Quamatel Mini 10 mg filmtabletta felszivedasat a gyomorsavhoz
kot6ds  szerek  (antaciddk) csokkenthetik.  Ezért az ilyen
készitményeket 2 oraval ezen gydgyszer bevétele elétt kell
bevenni.

A Quamatel Mini 10 mg filmtabletta egyideji bevétele bizonyos

ételekkel vagy italokkal
Etkezés és folyadékfogyasztds a Quamatel Mini 10 mg filmtabletia

felszivédasat nem befolydsolja.

Terhesség és szoptatds

Mielétt  barmilyen  gyogyszert  elkezdene  szedni, beszélie meg
kezeléorvosaval vagy gydgyszerészével.

Terhessé
A famotidin &fjut a placentén. Quamatel Mini 10 mg filmfabletta adasa

terhesség alatt ellenjavallt.
Ezért amennyiben On terhes vagy szoptat, tdjékoztassa orvosdt és
kérje ki tandcsdt a gydgyszer szedése elét.

Szoptatds
A famotidin dfjut az anyatejbe, ezért amennyiben szoptatas alaft
adagolésa szikségessé vélik, alkalmazasanak idejére a szoptatast fel

kell figgeszteni.

A készitmény hatdsai a gépjarmivezetéshez és gépek kezeléséhez
szikséges képességekre

Nincsenek adatok arra, hogy a Quamatel Mini 10 mg filmiabletia
befolygsolnd o gépjarmivezetéshez és gépek Uzemeltetéséhez

szikséges képességet.



Fontos informacick a Quamatel Mini 10 mg filmtabletta egyes
dsszetevéirdl

Tejcukor érzékenységben figyelembe kell venni, hogy a készitmény
52,5 mg tejcukrot is tartalmaz filmfabletianként. i
Amennyiben kezel6orvosa korébban mér figyelmeztette Ont, hogy
bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mielétt elkezdi szedni
ezt a gybgyszert.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A QUAMATEL MINI
10 MG FILMTABLETTAT?

A Quamatel Mini+ mindig az el8irdsoknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos a Quamatel Mini 10 mg filmiablefta
adagolésat illetden, gy a készitmény bevétele elétt kérdezze meg
gyogyszerészét.

Gyomorégés, gyomorsavitltengés tineteinek enyhitésére, az ezzel
kapesolatos gyomorfajés enyhitésére napi 1 tabletia (10 mg) egészben,
szétragas nélkil 1 pohdr vizzel bevéve.

Etkezés utani [postprandidlis) savitltengéses panaszok, gyomorégés
megel8zésére 1 oraval az étkezés elétt 1 tabletta (10 mg) egészben
szétragas nélkil 1 pohdr vizzel bevéve.

Maximdlisan napi 2 tabletia (20 mg) veheté be (2 tabletia/24 éra).
A készitmény orvos utasitdsa nélkil 2 héinél tovabb nem szedhetd.
Amennyiben panaszai a kezelés hatdséra nem szinnek, tovabbi
vizsgdlatok céljabdl keresse fel kezeléorvosat.

Ha az ELOIRTNAL TOBB Quamatel Mini 10 mg filmtablettét vett be

A Quamatel Mini 10 mg filmtableftaval valé mérgezés eddig nem
ismert. Ennek ellenére tiladagolds esetén azonnal keresse meg orvosdt,
gyogyszerészét, vagy a legkdzelebbi kérhdz sirg8sségi osztalyat.

Eddigi ismereteink szerint napi 800 mg famotidin egy éven &t sem
okozott stlyos mellékhatdst.

A tiladagolas kezelése: gyomormosas, fineti és kiegészits kezelés,
valamint a beteg korhdzi megfigyelése szikséges.

Ha ELFELEJTETTE bevenni a Quamatel Mini 10 mg filmtablettat

Ha egy alkalommal elfelejtete egy adag gyégyszerét bevenni,
legkdzelebb ne vegyen be tébbet az elsirndl.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
Mint minden gydgyszer, igy a Quamatel Mini 10 mg filmtabletta
is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem  mindenkinél

ielentkeznek.

Ritka mellékhatasok (=1/10 000 - <1/1000 - azaz 10 000 beteg
kazil 1 és 10 befeg kdzétt szamban jelentkezhetnek|

Idegrendszeri befegségek és tinetek: fejfjas, szédilés
Emésziérendszeri betegségek és tinetek: hasmenés, székrekedés

Nagyon ritka mellékhatasok (<1/10 000 - azaz 100 000 beteg
esetében 10-nél kevesebb szamban fordulhatnak eld)

Immunrendszeri betegségek és tinetek: tilérzékenységi reakcio
Anyagcsere- és tapldlkozasi betegségek és tinetek: éivagytalansag

Idegrendszeri  kérképek:
hallucinaciék, nyugtalansag

szorongds,  zavartsdg,  depresszio,

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tinetek: szivritmuszavarok
legzdszervi és mellkasi betegségek és tinetek: hérgégéres

Emészidrendszeri betegségek és tunetek: -hasi diszkomfort érzés,
hanyinger, hanyds, szdjszarazsag

RG1581, K-8298-1.2, 29128280

Maj- és epebetegségek illetve tiinetek: sargasag

A bér és a béralatti szovet betegségei és tinetei: bérkittések, szaraz
bér, viszketés

A csontizomrendszer és a kdtszdvet betegségei és tinetei: izilefi
fajdalom, izomgdresdk

A nemi szervekkel és az emlSkkel kapcsolatos betegségek és tinefek:
a férfiakndl eml megnagyobbodas (gynaecomastia), mely nagyon
ritka esetben mellékhataskeént jelentkezik és a kezelés befejezése utan,
spontan megszinik.

Altalanos tinetek, az alkalmazés helyén felléps reakciok: faradisag,
héemelkedés

Laboratériumi vizsgalatok eredményei: majenzim és vérképzdrendszer
karosodasat jelzd laboratériumi eltérések.

Ha barmely mellékhatds silyossa vdlik, vagy a betegtdjékoztatéban
felsorolt mellékhatdsokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse
orvosdt vagy gyogyszerészét.

5.HOGYAN KELL A QUAMATEL MINI 10 MG FILMTABLETTAT
TAROLNI?

A fénytsl valo védelem érdekében oz eredeti csomagoldsban
tarolandod.

A gyégyszer gyermekekid| elzarva tartandd!

A dobozon felfiintetett lejarati id8 utan ne szedje a Quamatel Mini
10 mg filmtableftat. A lejarati id8 a megadott hénap utolsé napjéra
vonatkozik.

A gydgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy hdziarigsi
hullodékkal egyiitt megsemmisiteni. Kérdezze meg gydgyszerészét,
hogy szikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek az
intézkedések elésegitik a komyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz a Quamatel Mini 10 mg filmtabletta?
A készitmény hatéanyaga: 10 mg famotidin

Egyéb osszetevik:

Tabletta mag: vizmentes kolloidszilicium-dioxid, magnézium-szieardt,
povidon, talkum, kukoricakeményitd, natrium-karboxi-meti-amilopektin
(type A, lakiéz-monohidrat (52,5 mg).

Bevonat: vérés vasoxid E 172, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, titan-
dioxid E 171, makrogol 6000, , Sepifilm 003" (hipromell6z+makrogol

szteardt).

Milyen a Quamatel Mini 10 mg filmtabletta killeme és mit tartalmaz
a csomagolds

Filmtablefia

Halvany rézsaszing, kerek, mindkét oldalukon dombor( feliletd,
filmbevonat( tablettak, egyik oldalon , 10" jelzéssel ellatva.

14 db filmtabletta, méanyag/aluminium buborékféliaban, dobozban.
A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyarté

Richter Gedeon Nyrt.

H-1103 Budapest, Gyomréi 0t 19-21.
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A betegtdjékoztaté engedélyezésének datuma:

2008. 12. 17.
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