CHARAKTERYSTKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ULGASTRAN 1 g/5 ml zawiesina doustna

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml zawiesiny zawiera 1 g sukralfatu (Sucralfatum)

Substancje pomocnicze: metylu parahydroksybenzoesan (0,1 g/100 g), propylu
parahydroksybenzoesan (0,05 g/100 g), sorbitol (1,5 g/100 g).

Pelny wykaz substancji pomocaiczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

Zawiesina barwy bialej, o zapachu cyirynowo-waniliowym. Zawiesina moze lekko sedymentowaé
ale po wstrzasnigeiu butelki powraca do stanu jednorodnego rozproszenia.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Produkt przeznaczony do stosowania doustnego.

Doroéli: 1 g (1 tyzeczka) 4 razy na dobe (co 6 godzin), na 0.5 - 1 godz. przed kazdym positkiem
i bezposrednio przed snem. Lek nalezy popijaé¢ duzg iloscia wody. Leczenie kontynuowad przez
4 do 6 tygodni. Maksymalna dawka dobowa leku wynosi 8 g (8 tyzeczek).

Wstrzasnaé przed uzyciem.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnosciq nerek

U pacjentow z niewydolnoscia nerek produkt Ulgastran nalezy stosowaé ostroznie (patrz punkt 4.3 i
4.4).

Dawkowanie u pacjentow w podesziym wieku
Dostosowanie dawkowania nie jest konieczne.

Dawkowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat
Nie ma doswiadczenia dotyczacego stosowania u dzieci.

43 Przeciwwskazania
- Nadwrazliwo$¢ na substancjg czynna lub na ktérakolwiek substancje¢ pomocnicza.

- Nie nalezy stosowaé dlugotrwale u pacjentéw z cigzkg niewydolnoécig nerek, mocznica
lub hipofosfatemia oraz u pacjentéw poddawanych dializoterapii.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosei dotyczace stosowania

Nalezy zachowaé szczegblng ostroznosé podezas stosowania sukralfatu u pacjentéw z
niewydolnoscia nerek. U pacjentéw z niewydolno$cia nerek dochodzi do zmniejszenia
wydalania glinu przez nerki. Glin stabo przenika przez blony dializacyjne ze wzgledu na
wigzanie z albuminami osocza. U pacjentéw poddawanych dializoterapii lek stosowaé tylko w
przypadku bezwzglgdnej koniecznosci i przez krétki okres czasu. Nalezy wowcezas
kontrolowa¢ stezenie glinu i fosforanéw w surowicy oraz oceni¢ po zakonczeniu terapii, czy
nie wystepuja objawy kumulacji glinu (osteodystrofia, osteomalacja, encefalopatia).

Leki zobojgtniajace kwas solny nalezy stosowaé 30 min przed podaniem lub po
podaniu sukralfatu.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania innych preparatéw zawierajacych glin ze
wzgledu na mozliwo$é zwigkszonego wehlaniania glinu i mozliwoéé dzialania toksycznego.

Substancje pomocnicze biologicznie czynne

Ulgastran zawiera sorbitol. Nie stosowaé u pacjentéw z rzadko wystgpujacq dziedziczna nietolerancja
fruktozy.

Ulgastran zawiera parahydroksybenzoesany. Produkt moze powodowaé reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu péinego).

4.5 Interakecje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Na etapie wchiantania moze dochodzi¢ do interakcji sukralfatu z pokarmem. Ze wzgledu na
mozliwos¢ wigzania si¢ sukralfatu z biatkami pokarmowymi oraz zwigkszania biodostgpnodci
indukowanej pokarmem zaleca sig¢ podawanie sukralfatu na 1 godzing przed positkiem lub 2 godziny
po positku.

Na podstawie licznych badaf stwierdzono, ze sukralfat podawany rownoczesnie z
innymi lekami stosowanymi doustnie moze opdzniaé lub zmniejszaé ich wchianianie
(interakcja farmakokinetyczna, etap biodostepnosci) poprzez tworzenie fizycznej bariery w
przewodzie pokarmowym lub poprzez chelatowanie lekéow. Dotyczy to w szczegblnosci
nast@pujacych grup lekéw:

chemioterapeutykéw z grupy chinolondw;

- tetracyklin;

- lekdw przeciwgrzybiczych;

- blokeréw receptordw histaminowych H,;

- lekéw przeciwzakizepowych pochodnych kumaryny;
- niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych;

- fosforandw;

- glikozyddow nasercowych;

- fenytoiny;

- teofiliny.

Leki zobojgtniajace (z grupy antacida) zwigkszajac pH soku Zzoladkowego zmniejszaja
skutecznosé sukralfatu.
Sukralfat w $rodowisku kwagnym soku zoladkowego uwalnia jony glinu, dlatego nalezy
zwracaé uwagg na mozliwos¢ zachodzenia interakeji jondw glinu takze z innymi grupami lekdw:
- leki przeciwwirusowe, np. inhibitory protezy;
- inhibitory ACE;
- beta-blokery;
- leki przeciwcukrzycowe;
- leki immunosupresyjne;
- leki przeciwpsychotyczne;
- pochodne benzodiazepiny;
- kortykosteroidy doustne;
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- sole 7elaza,

Zaleca sie, aby stosowag odstgp czasowy pomigdzy podawaniem sukralfatu i innych lekéw.
Podawanie innych lekow 2 godziny przed sukralfatem eliminuje wystepowanie szeregu interakeji.

4,6 Ciazailaktacja

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania sukralfatu u kobiet w ciazy.
Badania na zwierzetach dotyczace wplywu na przebieg ciazy, rozw(j zarodka i plodu, przebieg porodu

i (lub) rozwdj pourodzeniowy sa niewystarczajace (patrz 5.3). Potencjaine zagrozenie dla cztowieka
ni¢ jest znane.

Produktu Ulgastran nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.
Kobiety karmigce piersig nie powinny stosowaé produktu Ulgastran,

4,7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshigiwania arzadzen
mechanicznych w ruchu

Ulgastran nie ma wptywu na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshigiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dazialania niepozadane

Dziatania niepozadane po zastosowaniu sukralfatu maja niewielkie nasilenie i rzadko sg przyczyna
przerwania terapii.

‘Kazde zdarzenie zostalo opisane wedhig czgstosci wystgpowania.

Czestos¢ wystgpowania dziataf niepozadanych podano zgodnie z nastepujaca klasyfikacja:

Czesto (21/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czgstodci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

czgsto zaparcia

niezbyt czgsto biegunka, wymioty, nudnosci, bél glowy,
wzrost stgzenia glinu i wapnia zjonizowanego oraz spadek steZenia fosforu
organicznego w surowicy

rzadko zawroty glowy, bezsenno$¢, nadmierna sennoéc,
niestrawnosé, wzdecia, suchos$é w ustach,
zapalenie krtani, niezyt blony $luzowej nosa,
osteoporoza, osteopenia

obrzgk twarzy, $wiad, wysypka
hepatotoksycznosé

toksyczne uszkodzenie nerek

4,9 Przedawkowanie

Objawy charakterystyczne dla przedawkowania sukralfatu nie sg znane.
Badania na zwierzgtach, dotyczace toksycznosci ostrej wykazaly brak efektu toksycznego przy
zastosowaniu dawek 12 g/kg masy ciala. Sukralfat jest tylko w minimalnych ilodciach wehtaniany do

krwi. W razie przyjecia duzych dawek leku w okresie do 2 godzin od zazycia mozna rozwazyé
plukanie Zzotadka.
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5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane w chorobie wrzodowej i refluksowej; kod ATC:
A02BX02

Sukralfat jest kompleksowym zwiazkiem wodorotlenku glinu i siarczanu sacharozy (zasadowa
5ol glinowa o$miosiarczanu sacharozy). Zwigzek ten nalezy do lekow ostonowych, stosowanych w
leczeniu choroby wrzodowej, ktore nie maja ani dziatania zobojetniajacego, ani nie hamuja sckrecji
zotadkowej. W Srodowisku kwasnym sukralfat staje si¢ wysoce polarny i wiaze sig¢ z tkankami dna
owrzodzenia na okolo 12 godzin, przy stosunkowo niewielkim wigzaniu z prawidtows blona §luzowa,
zoladka i dwunastnicy. W obecnosei kwasu solnego wigze sie z dodatnio natadowanymi grupami
glikoprotein. Moze tworzy¢ kompleksowe potaczenie o charakterze zelu z czasteczkami §luzu, co ma
zapobiegaé enzymatycznemu rozkladowi tego ostatniego przez pepsyng. Uwaza sig, Ze jego
przyleganie do ziarniny uniemozliwia dyfuzj¢ jonéw wodorowych do dna owrzodzenia. Ponadto,
wigze sole kwaséw zolciowych oraz pepsyng i w ten sposdb ogranicza ich dzialanie uszkadzajace.
Sukralfat zwicksza tkankowe stezenie endogennych prostaglandyn i taczy sig z naskdrkowym
czynnilkiem wzrostu oraz innymi czynnikami wzrostowymi, angazujac je w migjscowa reakej¢ obrony
§luzéwkowej. Jego skuteczno$é w gojeniu owrzodzen i zapobieganiu nawrotom choroby wrzodowej
jest podobna do lekow z grupy antacida (alkalidw) i antagonistéw receptora Hy. W obecnosei kwasu
solnego polimery czasteczek leku tworza lepka paste powlekajaca Sciany zoladka; jeszeze po 3
godzinach od podania w zotadku znajduje sie okoto 3% podanej dawki. Nie wplywa na czas
oprézniania zotadka, ani na trawienie. Nie wykazano dzialania sukralfatu na uktad sercowo-
naczyniowy, ani na ofrodkowy uklad nerwowy.

52 Wilasciwosei farmakokinetyezne

Po podaniu doustnym sukralfat w niewielkim stopniu (od 2 do 5%) jest wehtaniany z
przewodu pokarmowego. Sukralfat ulega w zotadku czeéciowej dysocjacji (okoto 10%) do Al(OH);
oraz ofmiosiarczanu sacharozy. Uwalniane jony glinu ulegaja zwiazaniu z fosforanami oraz innymi
anionami w zotadku oraz jelicie do nierozpuszczalnych i stabo ulegajacych absorpcji zwiazkéw lub do
zwigzkow rozpuszezalnych, lecz w malym stopniu przyswajalnych, Wchianianie jondw glinu wynosi
od 0,1 do 10%. U pacjentow stosujacych dlugotrwala terapi¢ z zastosowaniem sukralfatu oznaczono
§rednio 8,41 mg jonow glinu/l i nie stwierdzono statystycznie istotnej roznicy w poréwnaniu z grupa,
stosujgca placebo.

Na etapie wehianiania moze dochodzié do interakeji sukralfatu z pokarmem. Ze wzgledu na
mozliwo$é wigzania si¢ sukralfatu z biatkami pokarmowymi oraz zwigkszania biodostgpnoéet
indukowanej pokarmem zaleca si¢ podawanie sukralfata na 1 godzine przed positkiem lub 2 godziny
po positkn,

Celem terapii z zastosowaniem sukralfatu jest wywieranie dziatania w obrgbie blony §luzowej
zotadka i dwunastnicy. Ze wzgledu na niewielkie wechianianie najwigksze stezenie jondw glinu jest w
zotadku i dwunastnicy. Przy prawidtowe]j czynnosci nerek gtéwnym kompartmentem dla sukralfatu
jest $wiatto przewodu pokarmowego.

Sukralfat w obecnosei kwasu solnego w zotadku uwalnia jony glinowe, ktore wiazg sie z
dodatnio naladowanymi grupami biatek blony §luzowej, Siarczan sacharozy powstaly pod wplywem
kwasu solnego nie jest metabolizowany i jest wydalany w postaci niezmienione] wraz z katem w ciagu
48 godzin (ponad 90% przyjetej dawki).

Wydalanie sukralfatu nastgpuje gtéwnie przez przewdd pokarmowy, zaledwie 0,5 - 2,2 % jest
wydalane przez nerki z moczem.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczefistwa stosowania, toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosei, potencjalnego
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dzialania rakotwérezego i toksycznego wplywu na reprodukej¢, nie ujawniajg wystgpowania
szczeghlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Hypromeloza

30% emulsja symetykonu
Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Glicerol

Sorbitol

Sacharyna sodowa

Kwas cytrynowy
Wanilina

Olejek cytrynowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznoSci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Butelka z oranzowego szkia w tekturowym pudetku.
250 ml w butelce.

6.6 Szczegdlne rodki ostroznosci dotyezace usuwania

Brak szczegdinych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. ks. I. Poniatowskiego 5

05 - 825 Grodzisk Mazowiecki

fel.: (22) 755 50 81

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Cert. Rej. MZ 1085 nr 3892
Pozwolenie nr R/1646
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

29.12,1992 1.
24,05.1999.
11.03.2004 r.
06.09.2004 r.
14.06.2005 r.
13.08.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA I.UB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

13.08.2008 r.
24.05.2010r.

Gedeon Richter Pol
ska Sp.,
05-825 Grodzisk Mazowieclscii) 0.0

8. ]. Poniatowskie 5
NIP: 529_1 6-56-99¢4 B0
REGON: 015228616
TP

Strona 6 z 6



