CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Venter 1 g tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY

Kazda tabletka zawiera 1 g sukralfgtucralfatum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Tabletki s biate, owalne, z lini podziatu po dwoch stronach. Tablketinoze podzielé na rowne
dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Venter przeznaczony jest do stasia w leczeniu choroby wrzodowegtadka i
dwunastnicy.

4.2 Dawkowanie i sposOb podawania

Produkt leczniczy Venter nalg przyjmowa& na pustyzotadek, pétgodziny do godziny przed
positkiem. Tabletki mgna popija& ptynem lub rozpéci¢ w po6t szklanki wody i wyp.

Choroba wrzodowaotgdka i dwunastnicy

Nalezy przyjmowa 1 g sukralfatu cztery razy na doll tabletka przed kaym gidwnym positkiem
(sniadanie, obiad, kolacja) oraz 1 tabletka bémpnio przed pdriem spa.

Produkt leczniczy Venter moa réwnie przyjmowa& w dawce 2 g (2 tabletki) dwa razy na ¢ob
Wygojenie wrzodu zazwyczaj naptije w okresie 4 do 6 tygodni leczenia. W raziei&omaci,
mozna przedtay¢ podawanie leku, jednak leczenie nie powinno énddazej niz 12 tygodni. Produkt
leczniczy Venter powinien lBystosowany przez okres co najmniej 4 do 8 tygodnido momentu
potwierdzenia wyleczenia wrzodu w badaniach.

Pacjenci z niewydolgiq nerek

U pacjentéw z niewydolrigia nerek modyfikacja dawki sukralfatu nie jest wymaaalstnieje ryzyko
kumulacji glinu u pacjentéw z przewlekhiewydolndcia nerek lub u chorych dializowanych (patrz
punkt 4.4).

Dzieci

W razie konieczngi, sukralfat mana podawé dzieciom w wieku powsej 4 lat w dawce 0,5 g do
1 g, 4 razy na dab(1 godzir przed kadym gtownym positkiem i przed p&jiem spéd), tj. 40 mg do
80 mg na kg m.c. w 4 podzielonych dawkach.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na sukralfat lub na ktgkolwiek substangj pomocnica.



4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niewielka ilos¢ glinu znajdujcego st w sukralfacie ulega absorpcji z przewodu pokarnywve)
zdrowych oséb ulega ona eliminacji z moczem, jednadséb z cizkimi zaburzeniami czynrigi
nerek mae nasipi¢ odkladanie si glinu w organizmie. Ryzyko takiej kumulacji wzraspodczas
réwnoczesnego podawania innych lekéw zawigsajh glin (niektore leki zobejniajace kwas solny).
Skumulowany w organizmie glin me mie dziatanie toksyczne.

Nie zaleca s podawania sukralfatu dzieciom w wieku pami4 lat z powodu braku dwiadcze
klinicznych w tej grupie wiekowej.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jeili podczas leczenia sukralfatem podawane leki zobogtniajace kwas solny, powinny By
przyjmowane co najmniej pétgodziny przed lub godzo zayciu sukralfatu.

Leki zawierajce glin (np. niektore leki zobgpiajace kwas) mog prowadzé do kumulacji glinu u
pacjentéw ze zmniejszarzdolndcia eliminacji tego pierwiastka (patrz punkt 4.4).

Sukralfat mae zmniejsz& wchtanianie niektérych lekow, takich jak: tetraligk, cymetydyna,
ranitydyna, antybiotyki fluorochinolowe, digoksyrapfilina o przedtzonym uwalnianiu, warfaryna,
ketokonazol, L-tyroksyna, chinidyna i fenytoina.depas jednoczesnego stosowania z sukralfatem,
powyzsze leki powinny b§ przyjmowane co najmniej 2 godziny przedyraem sukralfatu.

Sukralfat mage wiazat sig¢ z biatkami pokarmowymi oraz niektorymi lekami. Bdgo te moze
powodow& powstanie bezoaru u pacjentdw z wolniejszym paEwazotadkowym oraz u o0soéb
karmionych przez zgbnik nosowozotadkowy. Pacjenci karmieni przez gbhik powinni
otrzymywa sukralfat oddzielnie w stosunku dozgwienia oraz innych lekow.

4.6 Cigzailaktacja

Brak danych klinicznych na temat stosowania su&talu kobiet w cizy. Badania prowadzone na
zwierztach nie wykazuj bezpdrednich lub pérednich szkodliwych skutkéw dziatania sukralfatu na
przebieg cizy, rozwoj ptodu, pordd czy rozwdéj poporodowy (pattmkt 5.3).

Nalezy zachowd ostraznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego Venteohiek w cizy.
Sukralfat mae by przyjmowany w okresie gky, jesli korzystny wplyw na zdrowie matki
usprawiedliwia potencjalne ryzyko dla dziecka.

Nie wiadomo czy sukralfat wydzielany jest z mlekienatki; dlatego te zalecana jest ostrnos¢
podczas stosowania leku w czasie karmienia piersi

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenie pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych o wplywie sukralfatu na zdodhiodo kierowania pojazdami i obskigurzadzen
mechanicznych.

4.8 Dziatania niepaadane

Dzialania niepgadane § zazwyczaj tagodne i rzadko wymagapprzestania leczenia.

Dziatania niepgadane mogce pojawt sie podczas leczenia sukralfatem zostaty sklasyfikavan
wedtug czstaici wyskpowania:

- Bardzo cesto:> 1/10,

- Czsto:> 1/100, <1/10,

- Niezbyt czsto:> 1/1000, <1/100,

- Rzadko:>> 1/10 000, <1/1000,

- Bardzo rzadko: <1/10 000, w tym pojedyncze przypadk

W kazdej grupie dziatania niepgdane przedstawione, sv kolejngici malepcego stopnia gézkosci
dolegliwasci.



Czestas¢ dziatar niepazadanych przedstawiono w odniesieniu do poszczeghlnk&adow:
Zaburzenia uktadu nerwowego
- niezbyt czsto: bole glowy, zawroty glowy, senito

U pacjentéw z niewydolrigia nerek mae nasipi¢ zwickszenie sgzenia glinu w tkankach. Istnieje
mozliwo$¢ toksycznego dziatania glinu (encefalopatia).

Zaburzenizolqdka i jelit
- czesto: zaparcia
- niezbyt czsto: biegunka, wymioty, nudfa, wzccia, suché w ustach

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

- bardzo rzadko: wysypka, pokrzywléayiad
Zaburzenia uktadu rainiowo-szkieletowego i tkankidznej
- rzadko: bdl w dolnej eZci plecéw

Jesli wystapia cigzkie dziatania niepmdane naley zaprzestépodawania produktu leczniczego.
4.9 Przedawkowanie

Istnieje mate prawdopodoliistwo, aby pojedyncza, nawet z@ dawka sukralfatu powodowata
zatrucie. U wekszaici pacjentdw nie wysgpity zadne dolegliwéci po zayciu zbyt duych dawek
produktu leczniczego. W rzadkich przypadkach paxjegtaszali wysipowanie nudnéci, wymiotéw

i bolu zotadka.

Po zayciu wiekszej ilagsci produktu leczniczego Venter zaleca giostpowanie majce na celu
eliminacg nie wchiongtego z przewodu pokarmowego sukralfatu oraz leezebjawowe.

Dluzsze stosowanie wkszych dawek, zwlaszcza u pacjentow z niewydano nerek, mae
powodow& nadmierla kumulacg glinu w organizmie. Glin mae powodowa rézne dziatania
toksyczne, wréd ktorych najpowzniejsze to encefalopatia (dyzartria, apraksja, Wkj&loniczne
migsni, otgpienie, drgawki, w eizkich przypadkacKBpiaczka i zgon) oraz osteomalacja (bol, ztamania
patologiczne i znieksztatcenie dab).

W powyzszych przypadkach nale zaprzesta podawania produktu leczniczego Venter,
przeprowadz mikrofiltracje oraz podéa deferoksamig. Deferoksamina jestrodkiem chelatucym,
ktory pobudza usuwanie glinu z tkanek oraz powodwjéckszanie sfzenia tego pierwiastka w
surowicy. Glin mae zosta usunéty z surowicy przy #yciu hemodializy, hemofiltracji lub dializy
otrzewnowe.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwwrzodovegt KTC: A02BX02.

Sukralfat przyspiesza gojenie¢sivrzodow. Produkt leczniczy Venter nie wykazuje adkmia
ogllnoustrojowego - dziala miejscowo, twarzwarstwe ochronm przy wyciu biatek tkanki
martwiczej w miejscu owrzodzenia. Warstwa ta zapgaidziataniu trawiennemu pepsyny, kwasu
zotadkowego i solizétciowych. Hamowanie dziatania pepsynygs okoto 30%.

Sukralfat zapobiega wchtanianiu fosforandw z przgwpokarmowego.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Jedynie 5% podanego sukralfatu ulega wchitanianpuzewodu pokarmowego. Wchiegiu ulega
0,005% glinu zawartego w leku. Wchietyi sukralfat oraz glin nie ulegajmetabolizmowi; zostaj
wydalone z organizmu w formie niezmienionej z maozdlie wiadomo czy sukralfat wydzielany jest
do mleka kobiet w okresie laktacji. Bimr pod uwag stabe wchianianie leku z przewodu



pokarmowego, wydalanie w #oiach klinicznie znacgych wydaje si mato prawdopodobne.
Wiekszai¢ podanego leku ulega eliminacji w postaci nieznoapj z kalem, bez wchiogdia z
przewodu pokarmowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane przedkliniczne uwzglniajace wyniki konwencjonalnych bafladotyczacych bezpieczestwa
stosowania, badaoksyczndci po wielokrotnym podaniu, genotoksycznoczy maliwego dziatania
rakotwdrczego, nie ujawnipjystpowania szczegélnego zagemia dla czlowieka.

Dane pochodge z bada nad ogolla toksycznécia u zwierat oraz ddéwiadczenia z
przedklinicznego i klinicznego zycia sukralfatu prowadzone od 1980 pokazbyak lub maly
potencjat toksyczny sukralfatu. W badaniach nadyokndcia, obserwowane dziatania, zwane ze
stosowaniem leku, dotyczykotadka, przewodu pokarmowego, uktadu krwiotworczegeeliek, po
wielokrotnym podawaniu (od 1 do 24 migsr) w dawkach 50 do 100 razy przekrageggh dawki
stosowane u ludzi. Sukralfat ulega wchimmi z przewodu pokarmowego jedynie dladowych
ilosciach; dlatego teryzyko ogolnoustrojowych dziadaniepazadanych u pacjentéw z prawidiaw
czynndacia nerek jest mate. Sukralfat nie wykazuje dziataeratogennego lub embriotoksycznego.
Dane z bada dotyczacych reprodukcji u zwierg nie zawsze megmiel zastosowanie u ludzi;
dlatego te stosowanie sukralfatu w okresieygi moze mie€ miejsce jedynie w razie koniecZu
Nie wiadomo czy lek przedostaje; slo mleka karmicych matek, totenalery zachowa ostraznosé
podczas stosowania go u kobiet kayzgch piersi. Sukralfat nie wykazuje dziatania rakotwérczego.
Dane uzyskane w badaniach u zwi¢naokazuj, ze sukralfat jest skutecznym inhibitorem pepsyny i
srodkiem przeciwwrzodowym o niskim ryzyku dziatéoksycznych; stanowi on réwrieskuteczny
lek przeciwwrzodowy u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.

6.5 Rodzajizawarté¢ opakowania

Blistry z folii AI/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
50 tabletek (5 blistrow po 10 szt.)

100 tabletek (10 blistrow po 10 szt.)

6.6 Specjalne&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdllnych wymaga



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501d\oesto, Stowenia
8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr: R/2428

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO OBROTU
| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

20.05.1986 r./ 14.06.1999 r. / 21.09.2004 r. D&2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



