Informace pro predkladatele specifickych
lécebnych programu - lécivy pripravek
obsahujici lécivou latku famotidin pro
intravenozni podani

6.2.2025 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv informuje o nastalé situaci mimoradné potieby, kdy v Ceské
republice z duvodu preruseni dodavek neni od 3. 2. 2025 na trhu dostupny lécivy pripravek
QUAMATEL 20MG INJ/INF PSO LQF 5+5X5ML (k6d SUKL 0082952, registra¢ni ¢islo
09/059/96-C, drzitel rozhodnuti o registraci Gedeon Richter Plc., Budapest, Madarsko) s
lé¢ivou latkou famotidin. Na trhu v Ceské republice neni dostupny Zadny jiny 1é¢ivy
pripravek, ktery by obsahoval 1écivou latku fameotidin v 1ékové formé urcené pro
intravendzni podani (napr. prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni/infuzni roztok), ktery je
indikovan pro dospélé pacienty k terapii zalude¢niho a dvanactnikového viedu, terapii
gastroezofagealniho refluxu, terapii onemocnéni, pri nichz je nutné snizit sekreci zaludecni
stavy (napr. pomocna lécba pri krvaceni z hornich oddili zazivaciho traktu), terapii
hypersekrecnich stava (napr. Zollingeruv-Ellisoniuv syndrom), prevenci relapsu zaludec¢niho
a dvanactnikového viredu, prevenci aspirace zaludecni kyseliny pri celkové anestezii
(Mendelsonuv syndrom).

Predpokladany pocet baleni na dobu preruseni dodavek odpovida priblizné 8 000 balenim o
obsahu 20 mg famotidinu v jedné lahvicce, pri obsahu 5 injek¢nich lahvicek v jednom baleni.
Predpokladana doba trvani specifického léCebného programu ¢ini priblizné 5 mésicu.
Nedostupnost tohoto 1é¢ivého pripravku I1ze pokryt specifickym 1é¢ebnym programem.

Vyzyvame proto zajemce o predlozeni navrhu specifického lécebného programu.

Navrh specifického 1écebného programu predklada pravnicka nebo fyzicka osoba Ministerstvu
zdravotnictvi k vydani souhlasu a Ustavu k vydani stanoviska. Specificky 1é¢ebny program (§ 49
zékona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpisi) 1ze uskutecnit a neregistrovany
1é¢ivy pripravek zpusobem popsanym v 1é¢ebném programu pouzit, distribuovat a vydavat pouze po
pisemném souhlasu Ministerstva zdravotnictvi.

https://sukl.gov.cz/vyzvy-predkladatelum-specifickych-lecebnych-programu/informace-pro-predkladat
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intravenozni-podani
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