Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ULGASTRAN, 1 g/5 ml, zawiesina doustna
Sucralfatum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ulgastran i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ulgastran
Jak stosowac¢ lek Ulgastran

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Ulgastran

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wbdE

1 Co to jest lek Ulgastran i w jakim celu si¢ go stosuje

Sukralfat, substancja czynna leku Ulgastran, w kwasnym §rodowisku Zotadka tworzy zel,
ktory przywiera do powierzchni owrzodzenia blony §luzowej. Formujac rodzaj bariery
ochronnej nad wrzodem, zmniejsza dolegliwo$ci pacjenta, zwigzane z draznieniem
powierzchni owrzodzenia przez kwas solny i umozliwia jego gojenie.

Ulgastran stosuje si¢ w celu leczenia nastepujacych chordb i dolegliwosci:
Choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ulgastran

Kiedy nie stosowa¢ leku Ulgastran:

- jesli pacjent ma uczulenie na sukralfat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze si¢ objawia¢ wysypka,
swedzeniem, spuchnigciem twarzy, warg, jezyka lub dusznoscig (w przypadku
wystapienia takich objawdw, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem);

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ nerek, takze kiedy pacjent jest leczony
dializami.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ nerek, lek mozna stosowac tylko w przypadku
bezwzglednej koniecznosci przez krotki okres. Nalezy wowczas odpowiednio czesto badac
stezenie glinu i fosforanow we krwi.

Leki zobojetniajace kwas solny nalezy stosowac 30 minut przed lub po przyjeciu leku
Ulgastran.

Nie nalezy jednoczes$nie stosowac¢ innych lekéw zawierajacych glin, ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia dziatan toksycznych glinu.

Zglaszano powstawanie bezoarow (guzowate twory, powstajace w zotadku z niestrawionych
resztek pokarmu), po podaniu sukralfatu u pacjentow z zaburzeniami oprézniania zotadka z
powodu zabiegéw chirurgicznych, przyjmowania lekéw lub chordb, ktére zmniejszaja
ruchliwos¢ zotadka.

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

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem nawet, je§li powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji
wystepujacych w przesziosci.

Ulgastran a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ulgastran moze ostabia¢ dzialanie nastgpujacych lekow:

- niektorych lekdéw stosowanych w zakazeniach bakteryjnych: tzw. chinolonow (na
przyktad cyprofloksacyna) i tetracyklin (doksycyklina);

- lekéw przeciwgrzybiczych (na przyktad: ketokonazol, flukonazol);

- lekéw zmniejszajacych tworzenie kwasu solnego w zotadku (ranitydyna, cymetydyna,
famotydyna);

- doustnych lekéw przeciwzakrzepowych (,,rozrzedzajacych krew”), pochodnych
kumaryny;

- lekow przeciwzapalnych innych niz steroidy (ibuprofen, ketoprofen, diklofenak,
naproksen i inne);

- fosforanow;

- preparatéow digoksyny, stosowanych gtownie w niewydolnosci serca;

- leku przeciwpadaczkowego — fenytoiny;

- preparatow teofiliny.

Leki zobojetniajace kwas solny w zoladku zmniejszaja skuteczno$¢ leku Ulgastran.
Ulgastran uwalnia jony glinu (aluminium), ktére mogg si¢ wchtania¢ do krwi i oddzialtywac
na inne leki, takie jak:

- niektére leki przeciwwirusowe;

- leki stosowane gtownie w leczeniu nadcisnienia, choroby wiencowej i niewydolno$ci
serca zwane inhibitorami konwertazy angiotensyny (np. benazepryl, enalapryl, fosinopryl,
lizynopryl, ramipryl, chinapryl), a takze leki zwane beta-blokerami (np. acebutolol,
atenolol, betaksolol, metoprolol, nadolol, pindolol, propranolol, tymolol, sotalol);

- leki przeciwcukrzycowe;

- leki stosowane w chorobach wynikajacych z nadmiernej aktywnosci uktadu
odpornosciowego w stosunku do ,,wtasnych” komorek organizmu lub po przeszczepach
(leki immunosupresyjne);

- niektore leki stosowane gldownie w chorobach i zaburzeniach psychicznych (np.
benzodiazepiny — diazepam, lorazepam, temazepam, oksazepam);

- doustne steroidowe leki przeciwzapalne;

- preparaty zelaza.

Zaleca si¢, aby zachowa¢ dwugodzinny odstep pomiedzy czasem podania leku Ulgastran i



innych lekow.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy lub
gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Leku Ulgastran nie nalezy przyjmowaé w czasie ciazy.
Kobiety karmigce piersig nie powinny przyjmowac leku Ulgastran.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ulgastran nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Ulgastran zawiera sorbitol.

Lek zawiera 85,9 mg sorbitolu w 5 ml.

Sorbitol jest Zzrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancje¢ niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczna
nietolerancj¢ fruktozy, rzadka chorobg genetyczna, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada
fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem
go dziecku.

Lek Ulgastran zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan.
Lek moze powodowa¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

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

3. Jak stosowa¢é lek Ulgastran

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku to:

1 g (1 tyzeczka) 4 razy na dobe (co 6 godzin), na 0,5 - 1 godziny przed kazdym positkiem i
bezposrednio przed snem.

Ulgastran przyjmuje si¢ doustnie. Lek nalezy popija¢ duzg iloscig wody. Leczenie
kontynuowac przez 4 do 6 tygodni. Maksymalna dawka dobowa leku wynosi 8 g (8
tyzeczek).

Wstrzasna¢ przed uzyciem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ulgastran u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat z powodu
braku danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Ulgastran jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ulgastran
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ do
lekarza. Nalezy pokazaé lekarzowi opakowanie z zawiesing.

Pominiecie przyjecia leku Ulgastran
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjac ja jak najszybciej, chyba ze zbliza
si¢ czas przyjecia kolejnej dawki. W takim wypadku nie nalezy w ogodle przyjmowac



pominietej dawki.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Ulgastran

Leczenie choroby, w ktorej stosuje si¢ Ulgastran, jest dlugotrwate. Nie nalezy przerywac
leczenia bez porozumienia z lekarzem, nawet, jezeli pacjent czuje si¢ lepie;j.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Ulgastran jest lekiem na ogo6t dobrze tolerowanym. Dziatania niepozadane, jezeli wystepuja,
zwykle sg tagodne i1 przemijajace.

Czeste dziatania niepozadane (wystepuja u 1 na 10 oséb):
- zaparcia.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (wystepujg u 1 na 100 o0séb):

- suchos$¢ w jamie ustnej,

- uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej,

- wzdgcia,

- nudnosci,

- zmiany skorne (wysypka),

- zawroty i bole gltowy,

- reakcje nadwrazliwosci, takie jak: pokrzywka, swedzenie, opuchlizna twarzy
- zmniejszenie stezenia fosforanow we krwi.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja u 1 na 1000 o0sdb):
- biegunka,

- wymioty,

- niestrawnosc,

- nadmierna sennos$¢ lub bezsenno$¢,

- niezyt nosa,

- zapalenie krtani,

- uszkodzenie nerek lub watroby,

- bezoary.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw 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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Ulgastran
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po:
,BEXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ulgastran

Substancja czynng leku jest sukralfat.

Pozostate sktadniki to: hypromeloza, symetykon emulsja 30%, metylu
parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, glicerol, sorbitol, sacharyna
sodowa, kwas cytrynowy, wanilina, olejek cytrynowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Ulgastran i co zawiera opakowanie

Ulgastran wytwarzany jest w postaci zawiesiny doustnej barwy biatej, 0 zapachu cytrynowo-
waniliowym. Zawiesina moze lekko sedymentowac, ale po wstrzasnieciu butelki powraca do
stanu jednorodnego rozproszenia.

Opakowanie zawiera 250 ml zawiesiny w butelce z oranzowego szkta.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

tel.: (22) 755 50 81

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji 0 leku nalezy zwrécié si¢ do:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.

Dziat Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48

lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

((logo podmiotu odpowiedzialnego))



