Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Quamatel Mini 10 mg filmtabletta
famotidin

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 14 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Quamatel Mini 10 mg filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Quamatel Mini 10 mg filmtabletta szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Quamatel Mini 10 mg filmtablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell tarolni a Quamatel Mini 10 mg filmtablettat?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SAINANE ol

1. Milyen tipusi gyogyszer a Quamatel Mini 10 mg filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A készitményt a gyomorsav tultermelés okozta panaszok tiineteinek rovidtava kezelésére, az ezzel
kapcsolatos gyomorégés, gyomorfajdalom enyhitésére alkalmazzak. A gyomorban élettanilag is
termelddik gyomorsav, kiilondsen étel és ital fogyasztasa utan. Amennyiben a termel6dott gyomorsav
mennyisége tal sok, az égd fajdalmat és kellemetlen érzést okoz. Egy Quamatel Mini 10 mg
filmtabletta tartosan enyhiti a gyomorégést, a gyomorsav tiltermelddés okozta panaszokat, az ezzel
Osszefliggd gyomorfajast.

2. Tudnivalék a Quamatel Mini 10 mg filmtabletta szedése elétt

Ne szedje a Quamatel Mini 10 mg filmtablettat:

- Ha allergias a famotidinre vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevdjére.
- Ha terhes, vagy szoptat.

- Gyermeknek nem adhato6 (elegendd klinikai tapasztalat hidnya miatt).

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Quamatel Mini 10 mg filmtablettaval torténé KEZELES ELOTT FELTETLENUL FORDULJION

orvosahoz:

- Ha gyomorpanaszainak oka nem tisztazott.

- Ha emésztési zavara van és szandéka ellenére fogyott.

- Ha On kozépkort, vagy idSsebb és eldszor jelentkeztek emésztési zavarai, illetve a korabban
fennall¢ tlinetei megvaltoztak.

- Ha fekete székletiiritést észlel.

- Ha Onnek egyidejiileg mas betegsége is van, orvosi kezelés alatt all, vagy egyidejiileg mas
gyogyszert is szed.
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- Ha Onnél egyéb savtermelést csokkentd gyogyszer eléz6leg talérzékenységi reakciot (allergiat)
valtott ki.

- Ha vese-, vagy majbetegségben szenved.

- Ha nyelési-zavara, vagy allando hasi fajdalma van, mert a panaszok hatterében esetleg mas,
betegség allhat, ami tovabbi kivizsgalast és kezelést igényel.

A Quamatel Mini 10 mg filmtabletta FOKOZOTT ELOVIGYAZATOSSAGGAL alkalmazhaté:

- Ha On majelégtelenségben szenved, akkor egyedi orvosi elbiralas alapjan, az adag
csOkkentésével alkalmazhat6 a készitmény.

- Vesebetegségben szenveddknél az orvosnak az adagolast mindig egyénileg kell beallitania.

Figyelmeztetések

A gybgyszer szedése mellett az alabb felsoroltak betartdsa segit enyhiteni az On tiineteit:
- Etkezés utan 2 6ran beliil ne fekiidjon le.

- A parnajat emelje magasra.

- Ruhaja és az 6ve ne legyen szoros.

- Keriilje a dohanyzast.

- Tulsuly esetén csokkentse testsulyat.

- Keriilje a kavé, az er0s tea, a csokoladé, a zsiros ételek és az alkohol fogyasztasat.

Egyéb gyogyszerek és a Quamatel Mini 10 mg filmtabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Kifejezetten tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyodgyszerészét, ha a kdvetkezd gyogyszerek
valamelyikét szedi:
- kalcium-karbonat, amikor a vér emelkedett foszfat-szintjének (hiperfoszfatémia) csokkentésére
alkalmazzak dializalt betegeknél.

Ha a Quamatel Mini 10 mg filmtablettat olyan gyogyszerekkel egyiitt adjuk melyek felszivodasat a
gyomor savtartalma befolyasolja, akkor figyelemmel kell lenni a gydgyszer megvaltozott
felszivodasara. A gyomor pH emelkedése miatt, csokkenhet az egyidejlileg alkalmazott ketokonazol
felszivodasa. Ezért a ketokonazol bevétele 2 draval a Quamatel Mini 10 mg filmtabletta bevétele elott
torténjen.

A Quamatel Mini 10 mg filmtabletta felszivodasat a gyomorsavhoz kotddo szerek (antaciddk)
csokkenhetik. Ezért az ilyen készitményeket 2 oraval ezen gyogyszer bevétele eldtt kell bevenni.

A Quamatel Mini 10 mg filmtabletta egyidejii bevétele étellel és itallal
Etkezés és folyadékfogyasztas a Quamatel Mini 10 mg filmtabletta felszivodasat nem befolyasolja.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség

A famotidin atjut a placentan. Quamatel Mini 10 mg filmtabletta adasa terhesség alatt ellenjavallt.
Ezért amennyiben On terhes vagy szoptat, tjékoztassa orvosat és kérje ki tanacsat a gyogyszer
szedése elott.

Szoptatas
A famotidin atjut az anyatejbe, ezért amennyiben szoptatas alatt adagolasa sziikségessé valik,
alkalmazasanak idejére a szoptatast fel kell fliggeszteni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nincsenek adatok arra, hogy a Quamatel Mini 10 mg filmtabletta befolyasolna a gépjarmiivezetéshez
¢és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességet.



A Quamatel Mini 10 mg filmtabletta 52,5 mg lakt6z-monohidratot (tejcukrot) tartalmaz
Tejcukor érzékenységben figyelembe kell venni, hogy a készitmény 52,5 mg tejcukrot is tartalmaz
filmtablettanként.

Amennyiben kezeléorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan Kkell szedni a Quamatel Mini 10 mg filmtablettat?

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Gyomorégés, gyomorsavtiltengés tiineteinek enyhitésére, az ezzel kapcsolatos gyomorfajas
enyhitésére napi 1 tabletta (10 mg) egészben, szétragas nélkiil 1 pohar vizzel bevéve.

Etkezés utani (posztprandialis) savtultengéses panaszok, gyomorégés megel6zésére 1 draval az
étkezés elott 1 tabletta (10 mg) egészben szétragas nélkiil 1 pohar vizzel bevéve.

Maximalisan napi 2 tabletta (20 mg) vehet6 be (2 tabletta/24 6ra).

A készitmény orvos utasitasa nélkiil 2 hétnél tovabb nem szedheto. Amennyiben panaszai a kezelés
hatasdra nem sziinnek, tovabbi vizsgalatok céljabol keresse fel kezelGorvosat.

Ha az el6irtnal tobb Quamatel Mini 10 mg filmtablettat vett be
A Quamatel Mini 10 mg filmtablettaval valé mérgezés eddig nem ismert. Ennek ellenére tuladagolas
esetén azonnal keresse meg orvosat, gyogyszerészét, vagy a legkozelebbi korhaz siirgdsségi osztalyat.

A tuladagolas kezelése: gyomormosas, tiineti és kiegészitd kezelés, valamint a beteg korhazi
megfigyelése sziikséges.

Ha elfelejtette bevenni a Quamatel Mini 10 mg filmtablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)
- fokozott bélgazképzddés

Ritka mellékhatasok (1000-bol kevesebb, mint I beteget érinthet)
- fejfajas, szédiilés
- hasmenés, székrekedés

Nagyon ritka mellékhatdsok (10 000-b6l kevesebb, mint 1 beteget érinthet)
- talérzékenységi reakciod

- étvagytalansag

- szorongas, zavartsag, depresszid, hallucinaciok, nyugtalansag

- szivritmuszavarok

- horgdgores

- hasi diszkomfort érzés, hanyinger, hanyas, szajszarazsag

- sargasag

- borkiiitések, szaraz bor, viszketés, hajhullas




- izlileti fajdalom, izomgdresok

- a férfiaknal eml6 megnagyobbodas (ginekomasztia), mely nagyon ritka esetben mellékhatasként
jelentkezik és a kezelés befejezése utan, spontan megsziinik

- faradtsag, hdemelkedés

- majenzim és vérképzorendszer karosodasat jelzo laboratoriumi eltérések.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Quamatel Mini 10 mg filmtablettat tarolni?
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Quamatel Mini 10 mg filmtabletta?

- A készitmény hatéanyaga: a famotidin. 10 mg famotidint tartalmaz filmtablettanként.

- Egyeb osszetevok:
Tabletta mag: vizmentes kolloid-szilicium-dioxid, magnézium-sztearat, povidon, talkum,
kukoricakeményitd, karboximetilkeményit6-natrium (A tipus), laktéz-monohidrat.
Bevonat: voros vas-oxid (E172), vizmentes kolloid szilicium-dioxid, titdn-dioxid (E171),
makrogol 6000, ,,Sepifilm 003 (hipromell6z+makrogol-sztearat).

Milyen a Quamatel Mini 10 mg filmtabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Halvany rozsaszin, kerek, mindkét oldalan dombort feliiletti, filmbevonatu tabletta, egyik oldalan
,,10” jelzéssel ellatva.

14 db filmtabletta, milanyag/aluminium buborékcsomagolasban, dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

Richter Gedeon Nyrt.

H-1103 Budapest, Gyomréi ut 19-21.
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