CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ULGASTRAN, 1 g, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.
Biale lub prawie biale tabletki, okragte, obustronnie plaskie, o $rednicy 16 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli: 1 g (1 tabletka) 4 razy na dobe (co 6 godzin), na 0,5 do 1 godz. przed kazdym positkiem i
bezposrednio przed snem. Tabletke nalezy popija¢ duzg iloscig wody. Leczenie kontynuowaé przez 4 do 6
tygodni. Maksymalna dawka dobowa produktu leczniczego wynosi 8 g (8 tabletek).

Dzieci i mtodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Ulgastran u dzieci
w wieku do 14 lat. Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1.

4.3 Przeciwwskazania

—-Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

-Nie nalezy stosowac dtugotrwale u pacjentow z cigzka niewydolno$cig nerek, mocznicg lub
hipofosfatemig oraz u pacjentéw poddawanych dializoterapii.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas stosowania sukralfatu u pacjentéw z niewydolnoscig nerek.
U pacjentéw z niewydolnoscig nerek wydalanie glinu przez nerki jest zmniejszone.

Glin stabo przenika przez btony dializacyjne ze wzgledu na wigzanie z albuminami osocza. U pacjentéw
poddawanych dializoterapii produkt leczniczy stosowac tylko w przypadku bezwzglednej koniecznosci i
przez krotki czas. Nalezy wowczas kontrolowaé stezenie glinu i fosforanow w surowicy oraz oceni¢ po
zakonczeniu terapii, czy nie wystepuja objawy kumulacji glinu (osteodystrofia, osteomalacja, encefalopatia).
Leki zobojetniajace kwas solny nalezy stosowa¢ 30 min przed podaniem lub po podaniu sukralfatu.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania innych produktéw leczniczych zawierajacych glin ze wzgledu na
mozliwo$¢ zwigkszonego wchlaniania glinu i mozliwo$¢ dziatania toksycznego.



Notowano powstawanie bezoaréw po podaniu sukralfatu gtdéwnie u cigzko chorych pacjentow w oddziatach
intensywnej terapii. U wiekszo$ci pacjentow (w tym u noworodkow, u ktorych sukralfat nie jest zalecany)
wystepowaty choroby, ktore moga predysponowaé do powstania bezoaréw (np. opdéznione oproznianie
zotadka z powodu przyjmowania innych lekow, zabiegdw chirurgicznych lub chorob, ktore zmniejszaja
ruchliwo$c), albo byli odzywiani za pomocg zglebnika dojelitowego.

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Ulgastran u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat z
powodu braku danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Na etapie wchianiania moze dochodzi¢ do interakcji sukralfatu z pokarmem. Ze wzgledu na mozliwo$¢
wigzania si¢ sukralfatu z biatkami pokarmowymi oraz zwigkszania biodostgpnosci indukowanej pokarmem
zaleca si¢ podawanie sukralfatu na 1 godzing przed positkiem Iub 2 godziny po positku.

Na podstawie licznych badan stwierdzono, ze sukralfat podawany rownocze$nie z innymi produktami
leczniczymi stosowanymi doustnie moze opdznia¢ lub zmniejsza¢ ich wchianianie (interakcja
farmakokinetyczna, etap biodostepnosci) poprzez tworzenie fizycznej bariery w przewodzie pokarmowym
lub poprzez chelatowanie produktow leczniczych. Dotyczy to w szczegolnosci nastepujacych grup
produktéw leczniczych:

- chemioterapeutyki z grupy chinolonow;

- tetracykliny;

- leki przeciwgrzybicze;

- blokery receptoréw histaminowych H,;

- leki przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny;

- niesteroidowe leki przeciwzapalne;

- fosforany;

- glikozydy nasercowe;

- fenytoina;

- teofilina.

Leki zobojetniajace (antacida), zwigkszajac pH soku zotadkowego zmniejszajg skutecznos¢ sukralfatu.

Sukralfat w srodowisku kwasnym soku zotgdkowego uwalnia jony glinu, dlatego nalezy zwraca¢ uwagg na
mozliwos$¢ interakcji jonow glinu takze z innymi grupami produktow leczniczych:
- leki przeciwwirusowe, np. inhibitory proteazy;

- inhibitory ACE;

- beta-adrenolityki;

- leki przeciwcukrzycowe;

- leki immunosupresyjne;

- leki przeciwpsychotyczne;

- pochodne benzodiazepiny;

- kortykosteroidy doustne;

- sole zelaza.

Zaleca si¢ zachowanie odstgpu czasowego mi¢dzy podawaniem sukralfatu i innych produktoéw leczniczych.
Podawanie innych produktow leczniczych 2 godziny przed sukralfatem eliminuje wystepowanie szeregu
interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania sukralfatu u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach dotyczace wplywu na przebieg cigzy, rozwoj zarodka i plodu, przebieg porodu

i (lub) rozwo6j pourodzeniowy s3 niewystarczajace (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla cztowieka
nie jest znane.



Produktu leczniczego ULGASTRAN nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne.

Karmienie piersia
Kobiety karmigce piersig nie powinny stosowa¢ produktu leczniczego ULGASTRAN.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

ULGASTRAN nie zaburza sprawnosci psychofizycznej, zdolno$ci prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sukralfatu maja niewielkie nasilenie i rzadko sg przyczyna przerwania terapii.
Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych okreslono nastgpujaco: bardzo czgsto: (=1/10); czesto: (=1/100
do <1/10); niezbyt czgsto: (21/1,000 do <1/100); rzadko: (=1/10,000 do <1/1,000). Zdarzenia uszeregowano
zgodnie z czestoscia wystepowania oraz ciezkoscia.

czesto: zaparcia

niezbyt czesto: bol gtowy, nudnosci, wymioty, biegunka
wzrost stezenia glinu i wapnia zjonizowanego oraz spadek stgzenia fosforu
organicznego w surowicy

rzadko: zawroty gtowy, bezsenno$¢, nadmierna sennosc,

niezyt blony §luzowej nosa, niestrawnos¢, wzdecia, sucho$¢ w ustach,
zapalenie krtani

osteopenia, osteoporoza

obrzek twarzy, $wiad, wysypka

hepatotoksyczno$¢

toksyczne uszkodzenie nerek

bezoary (patrz punkt 4.4)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy charakterystyczne dla przedawkowania sukralfatu nie sg znane.

Badania na zwierzetach, dotyczace toksycznos$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 produktu leczniczego, w okresie do 2 godzin od zastosowania mozna
rozwazy¢ ptukanie zotadka.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne



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

Sukralfat jest kompleksowym zwigzkiem wodorotlenku glinu i siarczanu sacharozy (zasadowa so6l glinowa
o$miosiarczanu sacharozy). Zwiazek ten nalezy do lekow ostonowych, stosowanych w leczeniu choroby
wrzodowej, ktére nie maja ani dziatania zobojetniajacego, ani nie hamujg sekrecji zotagdkowej. W
srodowisku kwasnym sukralfat staje si¢ wysoce polarny i wigze si¢ z tkankami dna owrzodzenia na okoto 12
godzin, przy stosunkowo niewielkim wigzaniu z prawidtowg btong §luzowg Zzotadka i dwunastnicy. W
obecnosci kwasu solnego wigze si¢ z dodatnio natadowanymi grupami glikoprotein. Moze tworzy¢
kompleksowe potaczenie o charakterze zelu z czasteczkami §luzu, co ma zapobiegaé enzymatycznemu
rozktadowi §luzu przez pepsyne. Uwaza sie, ze jego przyleganie do ziarniny uniemozliwia dyfuzje jonow
wodorowych do dna owrzodzenia. Ponadto wiaze sole kwasow zolciowych oraz pepsyne i w ten sposob
ogranicza ich dziatanie uszkadzajace. Sukralfat zwigksza tkankowe st¢zenie endogennych prostaglandyn i
laczy si¢ z naskorkowym czynnikiem wzrostu oraz innymi czynnikami wzrostu, angazujac je w miejscowa
reakcje obrony sluzowkowe;j. Jego skuteczno$¢ w gojeniu owrzodzen i zapobieganiu nawrotom choroby
wrzodowej jest podobna do lekéw z grupy antacida (alkalidw) i antagonistow receptora H,. W obecnosci
kwasu solnego polimery czasteczek produktu leczniczego tworzg lepka paste powlekajaca Sciany zotadka;
jeszcze po 3 godzinach od podania w Zotadku znajduje si¢ okoto 3% podanej dawki. Nie wplywa na czas
oprozniania zotadka ani na trawienie. Nie wykazano dziatania sukralfatu na uktad sercowo-naczyniowy ani
na o$rodkowy uktad nerwowy.

Drzieci i mlodziez

W literaturze istniejg ograniczone dane kliniczne dotyczace stosowana sukralfatu u dzieci, gtownie w
profilaktyce wrzodéw stresowych, refluksowym zapaleniu przetyku i zapaleniu bton §luzowych.
Dawka podawana w tych badaniach to 0,5 - 1 g cztery razy na dobe, w zaleznos$ci od wieku dziecka i
nasilenia choroby, byla stosowana bez zagrozenia bezpieczefistwa. Ze wzgledu na ograniczong ilo$¢
danych, nie zaleca si¢ obecnie stosowania sukralfatu u dzieci w wieku ponizej 14 lat.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym sukralfat w niewielkim stopniu (od 2 do 5%) wchiania si¢ z przewodu pokarmowego.
Sukralfat ulega w zoladku czesciowej dysocjacji (okoto 10%) do wodorotlenku glinu oraz o$miosiarczanu
sacharozy. Uwalniane jony glinu wiazga si¢ z fosforanami oraz innymi anionami w zotadku oraz jelicie do
nierozpuszczalnych i zle wchtanianych zwigzkow lub do zwiazkow rozpuszczalnych, lecz w matym stopniu
przyswajalnych. Wchtanianie jonéw glinu wynosi od 0,1 do 10%. U pacjentéw dtugotrwale leczonych
sukralfatem oznaczano $rednio 8,41 mg jondéw glinu/l i nie stwierdzono statystycznie istotnej roznicy w
poréwnaniu z grupg stosujaca placebo.

Na etapie wchianiania moze dochodzi¢ do interakcji sukralfatu z pokarmem. Ze wzgledu na mozliwo$¢
wigzania si¢ sukralfatu z biatkami pokarmowymi oraz zwigkszania biodostepnosci indukowanej pokarmem,
zaleca si¢ podawanie sukralfatu na 1 godzing przed positkiem Iub 2 godziny po positku.

Celem terapii z zastosowaniem sukralfatu jest wywieranie dziatania w obrebie btony §luzowej zotadka i
dwunastnicy. Ze wzglgdu na niewielkie wchtanianie, najwigksze stgzenie jonow glinu wystepuje w zotadku i
dwunastnicy. Przy prawidlowej czynnosci nerek glownym kompartmentem dla sukralfatu jest swiatto
przewodu pokarmowego.

Sukralfat w obecno$ci kwasu solnego w zotadku uwalnia jony glinowe, ktore wiaza si¢ z dodatnio
natadowanymi grupami biatek blony $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 glownie przez przewdd pokarmowy, zaledwie 0,5 - 2,2 % jest wydalane
przez nerki z moczem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Nie stwierdzono dziatania rakotworczego w badaniach przeprowadzonych na myszach, szczurach i
krolikach, ktorym podawano sukralfat w dawkach do 1 mg/kg na dobe (dawka 12 razy wigksza od dawki
stosowanej u ludzi) przez 2 lata. W badaniach na zwierzetach nie stwierdzono rowniez zmniejszenia
ptodnosci ani efektow embriotoksycznych. Badan oceniajacych mutagennos¢ nie prowadzono.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz 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 podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C .

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PCV w tekturowym pudetku.
50 tabletek.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21
1103 Budapeszt
Wegry
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2236
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.12.1992 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.02.2014 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



