PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Quamatel Mini 10 mg comprimate filmate
Famotidinum

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

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

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

- Daca dupa 14 zile nu va simtifi mai bine sau va simgiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Quamatel Mini si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Quamatel Mini
Cum sa utilizati Quamatel Mini

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Quamatel Mini

Continutul ambalajului si alte informatii

S

1. Ce este Quamatel Mini si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament este utilizat pentru tratamentul pe termen scurt al simptomelor cauzate de o cantitate
excesiva de acid produsa in stomac si pentru ameliorarea de arsuri la stomac si dureri de stomac asociate
cu ea. Acidul este produs in mod normal in stomac, mai ales dupa consumul de alimente si bauturi. Cu
toate acestea, in cazul in care cantitatea de acid produsa este prea mare, aceasta poate provoca dureri
puternice si un sentiment neplacut. Quamatel Mini 10 mg comprimate filmate amelioreaza arsurile la
stomac, acuzele cauzate de supra-aciditatea din stomac si durerile de stomac asociate cu acesta pentru o
perioada lunga de timp.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Quamatel Mini

Nu utilizati Quamatel Mini

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la famotidina sau la oricare dintre celelalte componente ale
medicamentului (enumerate in sectiunea 6).

- Nu trebuie utilizat la copii (din cauza lipsei de experientd).

- Daca sunteti gravida sau alaptati.

Atentionari si precautii
Inainte de a incepe sa luati Quamatel Mini trebuiue si contactati medicul daca:
* 1in caz de plenitudine stomacala persistenta
» daca aveti indigestie sau pierdere in greutate
» daca sunteti de varstd mijlocie sau mai 1n varstd si indigestia a avut loc pentru prima data, sau
simptomele anterioare s-au schimbat
* aveti scaun negru



+ aveti alte boli concomitente, sunteti sub tratament medical, sau luati alte medicamente concomitent

« ati avut vreodatd o (hipersensibilitate) reactie alergica la un medicament similar cu scaderea
productiei de acid in stomac,

* aveti probleme cu rinichii sau ficatul,

+ aveti dificultati la inghitire, sau dureri cronice abdominale, deoarece pe fundalul plangerilor ar
putea exista mai multe boli grave, care necesita alt tratament.

Aveti grija deosebita cand administrati Qquamatel Mini
« 1In caz de insuficientd hepatici Quamatel Mini comprimat filmat poate fi luat in conformitate cu
instructiunile medicului prin reducerea dozei.
» Daca aveti probleme renale, doza trebuie determinata individual.

Avertismente
In timp ce luati acest medicament va poate ajuta la evitarea simptomelor urmdtoarele sfaturi de mai jos:
* A nuse culca in decurs de 2 ore dupa masa.
* Ridicati perna in pat.
» Nu strangeti centura si nu purtati haine stramte.
* Daca fumati, ar trebui sa renuntati la fumat.
« 1In caz de obezitate greutatea corporali trebuie sa fie scazuta.
» Evitati consumul de cafeina, ceai tare, ciocolatd, alimente bogate si alcool.

Quamatel Mini impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente.

In special, trebuie sa informati medicul sau farmacistul daca luati oricare dintre urmatoarele
medicamente:

e carbonat de calciu, utilizat ca medicament pentru niveluri ridicate de fosfati in sange
(hiperfosfatemie) la pacientii aflati in dializa.

Daca Quamatel Mini comprimat filmat este administrat concomitent cu medicamente a caror absorbtie
este influentata de aciditatea din stomac, trebuie sa se ia in considerare posibilitatea modificarii absorbtiei
acestor preparate. Datoritd cresterii pH-ului gastric, famotidina poate reduce absorbtia de ketoconazol
utilizate concomitent. Prin urmare, ketoconazol trebuie luat cu cel putin 2 ore inainte de administrarea
Quamatel Mini comprimat filmat.

Comprimatele filmate Quamatel Mini 10 mg pot reduce eficacitatea suspensiei orale de posaconazol (un
medicament buvabil utilizat pentru prevenirea si tratarea anumitor infectii fungice).
Comprimatele filmate Quamatel Mini 10 mg pot diminua efectul dasatinibului, erlotinibului,
gefitinibului, pazopanibului (medicamente utilizate pentru tratamentul cancerului).

Absorbtia de Quamatel Mini 10 mg comprimate filmate poate fi redus prin medicamente care
contracareaza sau neutralizeaza aciditatea gastrica (antiacide). Prin urmare, antiacidele trebuie luate cu
cel putin 2 ore inainte de administrarea Quamatel Mini 10 mg comprimate filmate.

Quamatel Mini impreunai cu alimente si bauturi
Ingestia de alimente si bauturi lichide nu influenteaza absorbtia Quamatel Mini comprimate filmate.



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

Sarcina

Famotidina traverseaza bariera placentard. Administrarea Quamatel Mini comprimate filmate este
contraindicat in timpul sarcinii.

Prin urmare, daca sunteti gravida sau alaptati, discutati cu medicul dumneavoastra si urmati sfatul inainte
de a incepe sa luati acest medicament.

Alaptarea
Famotidina este secretatd in laptele uman, prin urmare, aldptarea trebuie intrerupta in cazul in care este
necesara administrarea de Quamatel Mini 10 mg comprimate filmate.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Lipsesc informatiile referitor la influenta preparatului asupra capacitatii de conducere a autovehiculelor
sl manevrare a utilajelor.

Comprimatul filmat Quamatel Mini 10 mg contine lactoza si sodiu.

Quamatel Mini contine lactozad (zahar din lapte). Dacd medicul dumneavoastrd v-a atentionat cad aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament. Acest
medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per comprimat filmat, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Quamatel Mini
Utilizati intotdeauna Quamatel Mini exact asa cum v-a prescris medicul dumneavoastrd. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Pentru ameliorarea arsurilor la stomac, simptomelor de hiperaciditate, pentru ameliorarea durerii gastrice
asociate cu ea: 1 comprimat (10 mg) pe zi, ar trebui luat integral, fara a fi mestecat cu un pahar de apa.

Pentru prevenirea aciditatii excesive dupa masa, arsuri la stomac: 1 comprimat (10 mg) ar trebui sa fie
luat tot, fara a fi mestecat, cu un pahar de apa cu o ora inainte de mese.

Maxim 2 comprimate (20 mg) pot fi luate zilnic. (Maxim 2 comprimate la fiecare 24 ore.)

Quamatel Mini comprimat filmat nu ar trebui sa fie luate in mod continuu pentru mai mult de 2 saptamani
fara instructiunile unui medic. Ar trebui sa consultati un medic daca simptomele nu inceteaza sau incd
persista dupa 2 saptamani.

Daca utilizati mai mult Quamatel Mini decit trebuie

Nu existd experientd privind supradozajul. Daca ati luat in mod accidental prea multe comprimate,

adresati-va imediat medicului, farmacistului sau mergeti la cel mai apropiat spital de urgenta.

Din cunostintele noastre, administrarea unei doze de 800 mg de famotidina pe zi, timp de mai bine de un
an nu a provocat efecte adverse grave.

Daca uitati sa utilizati Quamatel Mini



Daca ati uitat sa luati o doza, nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la administrarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Quamatel Mini poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Mai putin frecvente (apar de la 1 pana la 10 din 1000 de pacienti tratati):
- excesie de gaze intestinale

Reactii adverse rare (apar de la 1 pana la 10 din 10000 de pacienti tratati):
- cefalee, ameteli
- diaree, constipatie

Reactii adverse foarte rare (apar la mai putin de 10 din 100.000 de pacienti tratati):

- reactii anafilactice

- pierderea poftei de mancare

- anxietate, confuzie, depresie, halucinatii, stare de neliniste

- inima bate lent sau neregulate (aritmie), bloc atrioventricular

- bronhospasm, dureri de stomac usoare sau balonare, greatd, varsaturi, senzatie de gura uscata

- icter colestatic

- piele uscatd, senzatie de mancarime, caderea parului, afectiune severa a pielii cu aparitie de
vezicule pe piele, gurd si organe genitale (necroliza epidermica toxica)

- umflarea extremitatilor si a fetei (in jurul ochilor, buzele si limba)

- dureri articulare, crampe musculare

- marirea sanilor a fost raportat la barbati, care de obicei dispare dupa intreruperea tratamentului,
oboseald, febra usoara

- modificari in rezultatele de laborator: anomalii ale enzimelor hepatice si modificari ale testelor
de sange care arata tulburari hematopoietice

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava 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.amdm.gov.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Quamatel Mini
A se pastra in ambalajul original ferit de lumina.


http://www.amdm.gov.md/

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe ambalaj dupd expira. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati medicamentele. Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor
menajere. Intrebati farmacistul cum sd eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste
masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Quamatel Mini
Substanta activa este de 10 mg famotidina in fiecare comprimat filmat.

Celelalte componente sunt:

Nucleu: dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu, povidona, amidon glicolat de sodiu (tip
A), talc, amidon de porumb, lactoza monohidrat (52,5 mg).

Film: oxid rosu de fier E 172, dioxid de siliciu coloidal anhidru, dioxid de titan E 171, macrogol 6000,
Sepifilm 003 (hipromeloza + stearat de macrogol).

Cum arata Quamatel Mini si continutul ambalajului
Comprimate filmate.

Comprimate filmate rotunde, convexe, de culoare roz deschis, marcate pe una din fete cu ,,10”.

14 comprimate filmate in blister din AI/PVC si cutie de carton.
Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21.

1103 Budapest

Ungaria

Fabricantul
Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2025

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