CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ULGASTRAN, 1 g/5 ml, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml zawiesiny doustnej zawiera 1 g sukralfatu (Sucralfatum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

5 ml zawiesiny doustnej zawiera 5,7 mg metylu parahydroksybenzoesanu, 2,8 mg propylu

parahydroksybenzoesanu, 85,9 mg sorbitolu oraz 572,5 mg glicerolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

Biata zawiesina o zapachu cytrynowo-waniliowym. Zawiesina moze lekko sedymentowac, ale po
wstrzasnigciu butelki powraca do stanu jednorodnego rozproszenia.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy przeznaczony do stosowania doustnego.

Dorosli: 1 g (1 tyzeczka) 4 razy na dobg (co 6 godzin), na 0,5 - 1 godz. przed kazdym positkiem i
bezposrednio przed snem. Produkt leczniczy nalezy popija¢ duzg ilo$cia wody. Leczenie kontynuowac przez
4 do 6 tygodni. Maksymalna dawka dobowa produktu leczniczego wynosi 8 g (8 tyzeczek).

Wstrzasna¢ przed uzyciem.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig nerek

U pacjentow z niewydolno$cia nerek produkt leczniczy Ulgastran nalezy stosowac 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 do§wiadczenia dotyczacego stosowania u dzieci.

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Ulgastran u
dzieci w wieku do 14 lat.



Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1.
4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

- Nie nalezy stosowac dtugotrwale u pacjentow z ciezka niewydolnoscia nerek, mocznicg lub
hipofosfatemia oraz u pacjentéw poddawanych dializoterapii.

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos$¢ podczas stosowania sukralfatu u pacjentéw z niewydolnoscia nerek.
U pacjentéw z niewydolnoscig nerek dochodzi do zmniejszenia wydalania glinu przez nerki. Glin stabo
przenika przez btony dializacyjne ze wzgledu na wigzanie z albuminami osocza. U pacjentdéw poddawanych
dializoterapii produkt leczniczy stosowac tylko w przypadku bezwzglednej koniecznosci i przez krotki okres
czasu. Nalezy wowczas kontrolowac stgzenie glinu i fosforandw w surowicy oraz oceni¢ po zakonczeniu
terapii, czy nie wystepuja objawy kumulacji glinu (osteodystrofia, osteomalacja, encefalopatia).

Leki zobojetniajace kwas solny nalezy stosowac¢ 30 minut przed podaniem lub po podaniu sukralfatu.

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

Notowano powstawanie bezoaréw po podaniu sukralfatu gtownie u cigzko chorych pacjentow w oddziatach
intensywnej terapii. U wigkszos$ci pacjentéw (w tym u noworodkow, u ktorych sukralfat nie jest zalecany)
wystepowaly choroby, ktore moga predysponowaé do powstania bezoarow (np. opdznione oproznianie
zotadka z powodu przyjmowania innych lekdéw, zabiegdéw chirurgicznych lub choréb, ktoére zmniejszaja
ruchliwosc), albo byli odzywiani za pomocg zglebnika dojelitowego.

Wazne informacje o niektorych substancjach pomocniczych produktu leczniczego Ulgastran

Produkt leczniczy Ulgastran zawiera 85,9 mg sorbitolu w 5 ml. Nalezy wzig¢ pod uwage addytywne
dziatanie podawanych jednocze$nie produktéw zawierajacych fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu
zawierajacego fruktoze (lub sorbitol). Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wptywac na
biodostepnos¢ innych, podawanych rownoczesnie droga doustng, produktow leczniczych.

Pacjenci z dziedziczna nietolerancjg fruktozy nie mogg przyjmowac tego produktu leczniczego.

Produkt leczniczy Ulgastran zawiera metylu parahydroksybenzoesan. Lek moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Produkt leczniczy Ulgastran zawiera propylu parahydroksybenzoesan. Lek moze powodowac¢ reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Produkt leczniczy Ulgastran zawiera sod. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 40 ml, to znaczy
lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

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.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Na podstawie licznych badan stwierdzono, ze sukralfat podawany rownoczes$nie z innymi produktami
leczniczymi stosowanymi doustnie moze op6znia¢ lub zmniejsza¢ ich wchtanianie (interakcja
farmakokinetyczna, etap biodostepnosci) poprzez tworzenie fizycznej bariery w przewodzie pokarmowym



lub poprzez chelatowanie produktow leczniczych. Dotyczy to w szczegolnosci nastepujgcych grup
produktéw leczniczych:

- chemioterapeutyki z grupy chinolonow;

- tetracykliny;

- leki przeciwgrzybicze;

- blokery receptoréw histaminowych Hp;

- leki przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny;

- niesteroidowe leki przeciwzapalne;

- fosforany;

- glikozydy nasercowe;

- fenytoina;

- teofilina.

Leki zobojetniajace (z grupy antacida) zwigkszajac pH soku zotgdkowego zmniejszajg skuteczno$é
sukralfatu.

Sukralfat w srodowisku kwasnym soku zotagdkowego uwalnia jony glinu, dlatego nalezy zwraca¢ uwagg na
mozliwo$¢ zachodzenia 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¢, aby stosowac odstep czasowy pomigdzy podawaniem sukralfatu i innych produktow leczniczych.
Podawanie innych produktéw leczniczych 2 godziny przed sukralfatem eliminuje wystgpowanie szeregu
interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

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

Badania na zwierzetach dotyczace wplywu na przebieg ciazy, rozwdj zarodka i ptodu, przebieg porodu

i (lub) rozwéj pourodzeniowy sg niewystarczajace (patrz 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 stosowaé¢ produktu leczniczego Ulgastran.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Ulgastran nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

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

Kazde zdarzenie zostalo opisane wedlug czgstosci wystepowania.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych podano zgodnie z nastepujaca klasyfikacja:

czesto (>1/100 do <1/10);

niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100);

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000).



W obrebie kazdej grupy o okreslonej czesto$ci wystgpowania objawy niepozgdane sg wymienione zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem.

czgsto zaparcia

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

rzadko zawroty gtowy, bezsenno$¢, nadmierna sennosc,
niestrawnos$¢, wzdecia, sucho$¢ w jamie ustnej,
zapalenie krtani, niezyt btony $luzowej nosa,
osteoporoza, osteopenia,

obrzek twarzy, swiad, wysypka,
hepatotoksycznos¢,

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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

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

49 Przedawkowanie

Objawy charakterystyczne dla przedawkowania sukralfatu nie sg znane.

Badania na zwierzetach, dotyczace toksycznos$ci ostrej, wykazaty brak efektu toksycznego przy
zastosowaniu dawek 12 g/kg masy ciata. Sukralfat jest tylko w minimalnych ilo$ciach wchtaniany do krwi.
W razie przyjecia duzych dawek produktu leczniczego w okresie do 2 godzin od zastosowania mozna
rozwazy¢ ptukanie zoladka.

5. WLASCIWOSCI 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 sol glinowa
o$miosiarczanu sacharozy). Zwigzek ten nalezy do lekéw ostonowych, stosowanych w leczeniu choroby
wrzodowej, ktore nie majg ani dziatania zobojetniajgcego, ani nie hamujg sekrecji zotagdkowej. W
srodowisku kwasnym sukralfat staje si¢ wysoce polarny i wiaze si¢ z tkankami dna owrzodzenia na okoto 12
godzin, przy stosunkowo niewielkim wigzaniu z prawidlowa btong sluzowa Zotadka 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 zapobiega¢ enzymatycznemu
rozktadowi tego ostatniego przez pepsyne. Uwaza sie, ze jego przyleganie do ziarniny uniemozliwia dyfuzje
jonow wodorowych do dna owrzodzenia. Ponadto, wigze sole kwasow zotciowych oraz pepsyne i w ten
sposdb ogranicza ich dzialanie uszkadzajace. Sukralfat zwigksza tkankowe stgzenie endogennych
prostaglandyn i taczy si¢ z naskorkowym czynnikiem wzrostu oraz innymi czynnikami wzrostowymi,
angazujac je w miejscowa reakcje obrony $luzéwkowej. Jego skutecznos¢ w gojeniu owrzodzen i
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zapobieganiu nawrotom choroby wrzodowe;j jest podobna do lekéw z grupy antacida (alkaliow) i
antagonistow receptora Ha. W obecnosci kwasu solnego polimery czasteczek produktu leczniczego tworza
lepka paste powlekajaca §ciany zotadka; jeszcze po 3 godzinach od podania w Zotadku znajduje si¢ okoto
3% podanej dawki. Nie wplywa na czas oprozniania zotadka, ani na trawienie. Nie wykazano dziatania
sukralfatu na uktad sercowo-naczyniowy, ani na o$rodkowy uktad nerwowy.

Drzieci i mlodziez

W literaturze istniejg ograniczone dane kliniczne dotyczace stosowana sukralfatu u dzieci, gltownie w
profilaktyce wrzodoéw stresowych, refluksowym zapaleniu przetyku i zapaleniu bton §luzowych.
Dawka podawana w tych badaniach to 0,5 - 1 g cztery razy na dobe, w zalezno$ci od wieku dziecka

i nasilenia choroby, byta stosowana bez zagrozenia bezpieczenstwa. Ze wzgledu na ograniczong ilos$¢
danych, nie zaleca si¢ obecnie stosowania sukralfatu u dzieci w wieku ponizej 14 lat.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym sukralfat w niewielkim stopniu (od 2 do 5%) jest wchtaniany z przewodu
pokarmowego. Sukralfat ulega w zotadku czg¢éciowej dysocjacji (okoto 10%) do A1(OH)s oraz
o$miosiarczanu sacharozy. Uwalniane jony glinu ulegaja zwigzaniu z fosforanami oraz innymi anionami w
zotadku oraz jelicie do nierozpuszczalnych i stabo ulegajacych absorpcji zwigzkdéw lub do zwiazkow
rozpuszczalnych, lecz w matym stopniu przyswajalnych. Wchtanianie jonow glinu wynosi od 0,1 do 10%. U
pacjentow stosujacych dhugotrwala terapie z zastosowaniem sukralfatu oznaczono $rednio 8,41 mg jonow
glinu/l i nie stwierdzono statystycznie istotnej roznicy w porownaniu z grupa stosujaca placebo.

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

Celem terapii z zastosowaniem sukralfatu jest wywieranie dziatlania w obrebie btony §luzowej zotadka i
dwunastnicy. Ze wzgledu na niewielkie wchtanianie najwigksze stezenie jonow glinu wystepuje w zotadku i
dwunastnicy. Przy prawidtowej czynnosci nerek glownym kompartmentem dla sukralfatu jest §wiatto
przewodu pokarmowego.

Sukralfat w obecnosci kwasu solnego w zotadku uwalnia jony glinowe, ktore wiaza si¢ z dodatnio
natadowanymi grupami biatek btony §luzowe;j. 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 nast¢puje glownie przez przewdd pokarmowy, zaledwie 0,5 - 2,2 % jest wydalane
przez nerki z moczem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniajg wystepowania szczegolnego
zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Hypromeloza

Symetykon emulsja 30%
Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Glicerol

Sorbitol



Sacharyna sodowa

Kwas cytrynowy

Wanilina

Olejek cytrynowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta w tekturowym pudetku.

250 ml w butelce.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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