CHARAKTERYSTKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ULGASTRAN 1 g tabletki
2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 1 g sukralfatu (Sucralfatum)
Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.
Opis tabletek:

Tabletki barwy prawie biatej do biatej, okragte, obustronnie ptaskie, érednica tabletki
16 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doroéli: 1 g (1 tabletka) 4 razy na dobe (co 6 godzin), na 0.5 - 1 godz. przed
kazdym positkiem i bezposrednio przed snem. Lek nalezy popija¢ duzg iloscig
wody. Leczenie kontynuowaé przez 4 do 6 tygodni. Maksymalna dawka dobowa

leku wynosi 8 g (8 tabletek).

4.3 Przeciwwskazania

NadwrazliwoS§¢ na substancje czynng Ilub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza.
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Nie nalezy stosowaé diugotrwale u pacjentéw z ciezkg niewydolnoécig nerek,

mocznicg lub hipofosfatemig oraz u pacjentéw poddawanych dializoterapii.
4.4 Specjaine ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ szczegéing ostroznoéé¢ podczas stosowania sukralfatu
u pacjentdw z niewydoino$cig nerek. U pacjentow z niewydolnoécia nerek
dochodzi do zmniejszenia wydalania glinu przez nerki. Glin stabo przenika
przez blony dializacyjne ze wzgledu na wigzanie z albuminami osocza. U
pacjentow poddawanych dializoterapii lek stosowa¢ tylko w przypadku
bezwzglednej koniecznosci i przez krotki okres czasu. Nalezy wowczas
konirolowa¢ stezenie glinu i fosforanéw w surowicy oraz ocenié po zakoriczeniu
terapii, czy nie wystepujg objawy kumulacji glinu (osteodystrofia, osteomalacja,
encefalopatia).

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

Nie zaleca sig jednoczesnego stosowania innych preparatow

zawierajacych glin ze wzgledu na mozliwosé zwigkszonego wchtaniania glinu i
mozliwos¢ dziatania toksycznego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Na etapie wchtaniania moze dochodzi¢ do interakcji sukralfatu z pokarmem.
Ze wzgledu na mozliwo$é wigzania sie sukralfatu z biatkami pokarmowymi oraz
zwigkszania biodostepnoéci indukowanej pokarmem zaleca sie podawanie sukraifatu
na 1 godzine przed positkiem lub 2 godziny po positku.

Na podstawie licznych badan stwierdzono, Zze sukralfat podawany
rownoczesnie z innymi lekami stosowanymi doustnie moze opé6zniaé lub
zmniejszac ich wchianianie (interakcja farmakokinetyczna, etap biodostepno$ci)
poprzez tworzenie fizycznej bariery w przewodzie pokarmowym lub poprzez
chelatowanie lekéw. Dotyczy to w szczegolnosci nastepujgcych grup lekow:

- chemioterapeutykéw z grupy chinolonéw:
- tetracyklin;

- lekdw przeciwgrzybiczych;
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blokerow receptorow histaminowych Ha ;

fekdw przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny;
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych;
fosforanow;

glikozyddw nasercowych;

fenytoiny;

teofiliny.

Leki zobojetniajace (z grupy antacida) zwiekszajac pH soku zotadkowego

zmniejszaja skutecznos¢ sukralfatu.

Sukralfat w $Srodowisku kwasnym soku zotadkowego uwalnia jony glinu,

dlatego nalezy zwraca¢ uwage na mozliwos¢ zachodzenia interakcji jonow glinu

takze z innymi grupami lekow:

leki przeciwwirusowe, np. inhibitory protezy;
inhibitory ACE;

beta-blokery;

leki przeciwcukrzycowe;

leki immunosupresyjne;

leki przeciwpsychotyczne;

pochodne benzodiazepiny;

kortykosteroidy doustne;

sole zelaza,

Zaleca sie, aby stosowaé odstep czasowy pomiedzy podawaniem sukralfatu i

innych lekéw. Podawanie innych lekéw 2 godziny przed sukralfatem eliminuje

wystepowanie szeregu interakcji.

4.6 Ciazailaktacja

Brak jest wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania sukralfatu u kobiet w

cigzy.

Badania na zwierzetach dotyczace wptywu na przebieg cigzy, rozwdj zarodka i ptodu,

przebieg porodu i (lub) rozwéj pourodzeniowy sa niewystarczajgce (patrz 5.3).
Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.
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Produktu ULGASTRAN nie nalezy stosowaé 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 obstugiwania

urzadzen mechanicznych w ruchu

Produkt ULGASTRAN nie  powoduje  uposledzenia  sprawnosci
psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane po zastosowaniu sukralfatu majg niewielkie nasilenie i rzadko
$g przyczyng przerwania terapii.

Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych opisano wedlug nastepujgcych
kryteriw: bardzo czgsto: (21/10); czesto: (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto:
(=1/1,000 do <1/100); rzadko. (>1/10,000 do <1/1,000). Kazde zdarzenie zostato

opisane wedtug czestosci wystepowania oraz wedtug ciezkosci.

czeslo: zaparcia

niezbyt czesto: | bol glowy, nudnosci, wymioty, biegunka
wzrost stezenia glinu | wapnia zjonizowanego oraz spadek

stezenia fosforu organicznego w surowicy

rzadko: zawroty gtowy, bezsennosé¢, nadmierna sennosé,

niezyt bfony sluzowej nosa, niestrawno$¢, wzdecia, suchosé
w ustach, zapalenie krtani

osteopenia, osteoporoza

obrzek twarzy, $wiad, wysypka

hepatotoksycznosé

toksyczne uszkodzenie nerek
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4.9 Przedawkowanie

Objawy charakterystyczne dla przedawkowania sukralfatu nie sg znane.

Badania na zwierzetach, dotyczace toksyczno$ci ostrej wykazaty brak efektu
toksycznego przy zastosowaniu dawek 12 g/kg masy ciata. Sukralfat jest tylko w
minimalnych ilosciach wchtaniany do krwi. W razie przyjecia duzych dawek leku w

okresie do 2 godzin od zazycia mozna rozwazy¢ ptukanie zotadka.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Sukralfat jest kompleksowym zwiazkiem wodorotlenku glinu i siarczanu
sacharozy (zasadowa s6l glinowa o$miosiarczanu sacharozy). Zwigzek ten nalezy do
lekow ostonowych, stosowanych w leczeniu choroby wrzodowej, ktore nie maijg ani
dziatania zobojetniajgcego, ani nie hamujg sekrecji zotgdkowej. W $rodowisku
kwasnym sukralfat staje sie wysoce polarny i wigze sie z tkankami dna owrzodzenia
na okolo 12 godzin, przy stosunkowo niewielkim wigzaniu z prawidtowg blong
$luzowy zofadka i dwunastnicy. W obecno$ci kwasu solnego wigze sig z dodatnio
natadowanymi grupami glikoprotein. Moze tworzy¢é kompleksowe polaczenie o
charakterze zelu z czasteczkami $luzu, co ma zapobiega¢ enzymatycznemu
rozkiadowi tego ostatniego przez pepsyne. Uwaza sig, ze jego przyleganie do
ziarniny uniemozliwia dyfuzje jonéw wodorowych do dna owrzodzenia. Ponadto,
wigze sole kwasow zbiciowych oraz pepsyne i w ten sposéb ogranicza ich dziatanie
uszkadzajace. Sukralfat zwigksza tkankowe stezenie endogennych prostaglandyn i
taczy sie z naskorkowym czynnikiem wzrostu oraz innymi czynnikami wzrostowymi,
angazujac je w miejscowg reakcje obrony $luzéwkowej. Jego skutecznosé w gojeniu
owrzodzen i zapobieganiu nawrotom choroby wrzodowej jest podobna do lekéw z
grupy antacida (alkaliow) i antagonistéw receptora Ha.. W obecnosci kwasu solnego
polimery czasteczek leku tworzg lepka paste powlekajaca Sciany zotgdka; jeszcze po
3 godzinach od podania w zotadku znajduje sie okoto 3% podanej dawki. Nie wptywa
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na czas oprozniania zotadka, ani na trawienie. Nie wykazano dziatania sukralfatu na

ukiad sercowo-naczyniowy, ani na osrodkowy uktad nerwowy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetycznhe

Po podaniu doustnym sukraifat w niewielkim stopniu (od 2 do 5%) jest
wchianiany z przewodu pokarmowego. Sukralfat ulega w zotadku czeSciowe]
dysocjacji (okoto 10%) do Al(OH); oraz osmiosiarczanu sacharozy. Uwalniane jony
glinu ulegaja zwiazaniu z fosforanami oraz innymi anionami w zotadku oraz jelicie do
nierozpuszczalnych i stabo ulegajacych absorpcji zwigzkéw lub do zwigzkow
rozpuszczalnych, lecz w matym stopniu przyswajalnych. Wchtanianie jonoéw glinu
wynosi' od 0,1 do 10%. U pacjentow stosujacych diugotrwatg terapie z
zastosowaniem sukralfatu oznaczono srednio 8,41 mg jondw glinu/l i nie stwierdzono
statystycznie istotnej roznicy w poréwnaniu z grupg stosujaca placebo.

Na etapie wchtaniania moze dochodzi¢ do interakcji sukralfatu z pokarmem.
Ze wzgledu na mozliwodé wigzania sie sukraifatu z biatkami pokarmowymi oraz
zwiekszania biodostepnosci indukowanej pokarmem zaleca sie podawanie sukraifatu
na 1 godzine przed positkiem lub 2 godziny po positku.

Celem terapii z zastosowaniem sukralfatu jest wywieranie dziatania w obrebie
biony $luzowe] Zzotadka i dwunastnicy. Ze wzgledu na niewielkie wchtanianie
najwieksze stezenie jondw glinu jest w Zotadku i dwunastnicy. Przy prawidiowe;
czynnosci nerek gtownym kompartmentem dla sukralfatu jest $wiatto przewodu
pokarmowego.

Sukralfat w obecnoéci kwasu solnego w zotadku uwalnia jony glinowe, ktore
wigzg sie z dodatnio natadowanymi grupami biatek btony $luzowej. Siarczan
sacharozy powstaty pod wptywem kwasu solnego nie jest metabolizowany i jest
wydalany w postaci niezmienionej wraz z katem w ciagu 48 godzin (ponad 90%
przyjetej dawki).

Wydalanie sukralfatu nastepuje giéwnie przez przewod pokarmowy, zaledwie 0,5 -

2,2 % jest wydalane przez nerki z moczem.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie stwierdzono rakotwérczego dziatania w badaniach przeprowadzonych na
myszach, szczurach i krélikach, ktérym podawano sukralfat w dawkach do 1 mg/kg

na dobe (dawka 12 razy wieksza od dawki stosowanej u ludzi) przez 2 lata. W

badaniach na zwierzetach nie stwierdzono rdwniez zmniejszenia ptodnoéci ani

efektdw embriotoksycznych. Badan oceniajgcych mutagennosé nie prowadzono.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wpykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian
Powidon K-30

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C .

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z foli AL/PCV w tekturowym pudetku.
50 tabletek (5 blistrow po 10 szt.)
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6.6 Szczegodlne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. ks. J. Poniatowskiego 5
05 - 825 Grodzisk Mazowiecki

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Cert. Rej. MZ i OS nr 3891
Pozwolenie nr R/2236

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

29121992,
14.06.1999 .
11.03.2004 r.
12.08.2004 r.
10.06.2005 r.
(07.08.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07.08.2008 r.

Gedeon Rich
24.05.2010r. 05-825 Crc dm}f;}:giﬁgc $p.200.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5
NIP: 529.16-56.994
REGON: 015228616
24 MA) 2010 ~10-
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