CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Venter, 1 g, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 1 g sukralfatu (Sucralfatum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Biate, owalne tabletki z linig podziatu po obu stronach.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Venter przeznaczony jest do stosowania w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i
dwunastnicy.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Venter nalezy przyjmowaé na pusty zotadek, pot godziny do godziny przed
positkiem. Tabletki mozna popija¢ ptynem lub rozpusci¢ w potowie szklanki wody i wypié.

Choroba wrzodowa Zofgdka i dwunastnicy

Nalezy przyjmowac 1 g sukralfatu cztery razy na dobg: 1 tabletka przed kazdym gtéwnym positkiem
($niadanie, obiad, kolacja) oraz 1 tabletka bezposrednio przed pdjsciem spac.

Venter mozna rowniez przyjmowac w dawce 2 g (2 tabletki) dwa razy na dobe.

Wygojenie wrzodu zazwyczaj nastgpuje w okresie 4 do 6 tygodni leczenia. W razie koniecznosci,
mozna przedtuzy¢ podawanie leku, jednak leczenie nie powinno trwa¢ dluzej niz 12 tygodni. Venter
nalezy stosowaé przez okres co najmniej 4 do 8 tygodni, lub do momentu potwierdzenia wyleczenia
wrzodu w badaniach.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

U pacjentow z niewydolnos$cig nerek modyfikacja dawki sukralfatu nie jest wymagana. Istnieje ryzyko
kumulacji glinu u pacjentéw z przewlekla niewydolnoscig nerek lub u chorych leczonych dializa
(patrz punkt 4.4).

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu Venter u dzieci w
wieku do 14 lat.

Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na sukralfat lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Niewielka ilo§¢ glinu znajdujacego si¢ w sukralfacie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. U
zdrowych os6b glin wydala sie z moczem, jednak u 0séb z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek
moze nastgpi¢ jego gromadzenie w organizmie. Ryzyko takiej kumulacji wzrasta podczas
réwnoczesnego podawania innych lekow zawierajacych glin (niektore leki zobojetniajace kwas solny).
Nagromadzony w organizmie glin moze mie¢ dziatanie toksyczne.

Notowano powstawanie bezoarow po podaniu sukralfatu, gtéwnie u cigzko chorych pacjentow w
oddziatach intensywnej terapii. U wiekszo$ci pacjentéw (w tym u noworodkoéw, u ktorych sukralfat
nie jest zalecany) wystepowaty choroby, ktére moga predysponowac¢ do powstania bezoaréw (np.
opoznione oproznianie zotadka z powodu przyjmowania innych lekow, zabiegéw chirurgicznych lub
chordb, ktore zmniejszaja ruchliwos¢), albo pacjenci byli odzywiani za pomoca zglebnika
dojelitowego.

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu Venter 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

Jesli podczas leczenia sukralfatem podawane sa leki zoboj¢tniajace kwas solny, powinny by¢
przyjmowane co najmniej pot godziny przed lub godzing po zazyciu sukralfatu.

Leki zawierajgce glin (np. niektore leki zobojetniajagce kwas) moga prowadzi¢ do kumulacji glinu u
pacjentow ze zmniejszong zdolno$cig eliminacji tego pierwiastka (patrz punkt 4.4).

Sukralfat moze zmniejsza¢ wchtanianie niektorych lekow, takich jak: tetracykliny, cymetydyna,
ranitydyna, antybiotyki fluorochinolowe, digoksyna, teofilina o przedtuzonym uwalnianiu, warfaryna,
ketokonazol, L-tyroksyna, chinidyna i fenytoina. Podczas jednoczesnego stosowania z sukralfatem,
powyzsze leki powinny by¢ przyjmowane co najmniej 2 godziny przed zazyciem sukralfatu.

Sukralfat moze wigza¢ si¢ z biatkami pokarmowymi oraz niektorymi lekami. Dlatego tez moze
powodowaé powstanie bezoaru u pacjentdow z wolniejszym pasazem zotadkowym oraz u oséb
karmionych przez zglgbnik nosowo-zotadkowy. Pacjenci karmieni przez zglebnik powinni
otrzymywac¢ sukralfat oddzielnie w stosunku do pozywienia oraz innych lekow.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak danych klinicznych na temat stosowania sukralfatu u kobiet w cigzy. Badania prowadzone nha
zwierzetach nie wykazujg bezposrednich lub posrednich szkodliwych skutkow dziatania sukralfatu na
przebieg ciazy, rozwoj ptodu, pordd czy rozwoj poporodowy (patrz punkt 5.3).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Venter u kobiet w ciazy.
Sukralfat moze by¢ przyjmowany w okresie cigzy, jesli korzystny wplyw na zdrowie matki
usprawiedliwia potencjalne ryzyko dla dziecka.

Nie wiadomo czy sukralfat przenika do mleka kobiecego; dlatego tez zalecana jest ostrozno$¢ podczas
stosowania leku w czasie karmienia piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$é prowadzenie pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych o wptywie sukralfatu na zdolno$¢ do kierowania pojazdami i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania sukralfatu uszeregowano zgodnie z
czgstoscia wystepowania, okreslong nastepujaco:

- bardzo cze¢sto (> 1/10),
- czesto (> 1/100 do <1/10),



- niezbyt czesto (> 1/1000 do <1/100),
- rzadko (> 1/10 000 do <1/1000),
- bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dziatania niepozadane wymieniono
zgodnie ze zmniejszajgcym si¢ nasileniem.

Czgstos¢ dziatan niepozadanych przedstawiono w odniesieniu do poszczegdlnych uktadow:

Zaburzenia uktadu nerwowego
- niezbyt czesto: béle glowy, zawroty glowy, senno$¢

U pacjentéw z niewydolno$cia nerek moze nastapi¢ zwigkszenie stezenia glinu w tkankach. Istnieje
mozliwo$¢ toksycznego dziatania glinu (encefalopatia).

Zaburzenia zolgdka i jelit

- Czesto: zaparcia

- niezbyt czesto: biegunka, wymioty, nudnosci, wzdecia, sucho$¢ w jamie ustnej
- rzadko: bezoary (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
- bardzo rzadko: wysypka, pokrzywka, swiad

Zaburzenia Uktadu miesniowo-szkieletowego i tkanki fgcznej
- rzadko: b6l w dolnej czesci plecow

Jesli wystapig ciezkie dziatania niepozadane nalezy zaprzesta¢ podawania produktu leczniczego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Istnieje mate prawdopodobienstwo, aby pojedyncza, nawet duza, dawka sukralfatu spowodowata
zatrucie. U wiekszosci pacjentow nie wystapity zadne dolegliwosci po zazyciu zbyt duzych dawek
produktu leczniczego. W rzadkich przypadkach pacjenci zglaszali wystgpowanie nudno$ci, wymiotow
i bolu zotadka.

Po zazyciu wigkszej ilosci produktu leczniczego Venter zaleca si¢ postgpowanie majgce na celu
eliminacje sukralfatu nie wchtonietego z przewodu pokarmowego, oraz leczenie objawowe.

Dluzsze stosowanie wickszych dawek, zwlaszcza u pacjentOw z niewydolno$ciag nerek, moze
powodowa¢ nadmierng kumulacje glinu w organizmie. Glin moze powodowaé roézne dziatania
toksyczne, wsrod ktorych najpowazniejsze to encefalopatia (dyzartria, apraksja, drgawki kloniczne
miesni, otepienie, drgawki, w cigzkich przypadkach $pigczka i zgon) oraz osteomalacja (bol, ztamania
patologiczne i znieksztatcenie koSci).



W powyzszych przypadkach nalezy zaprzestaé podawania produktu leczniczego, przeprowadzi¢
ultrafiltracje oraz poda¢ deferoksamine. Deferoksamina jest $rodkiem chelatujagcym, ktory pobudza
usuwanie glinu z tkanek oraz powoduje zwigkszanie jego stezenia w surowicy. Glin moze zostaé
usunigty z surowicy przy uzyciu hemodializy, hemofiltracji lub dializy otrzewnowe;j.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwwrzodowe; kod ATC: A02BX02.

Sukralfat przyspiesza gojenie wrzodow trawiennych. Nie wykazuje dziatania ogdlnoustrojowego -
dziata miejscowo, tworzac warstwe ochronng uzyciu udziatem biatek tkanki martwiczej w miejscu
owrzodzenia. Warstwa ta zapobiega dziataniu trawiennemu pepsyny, kwasu zoladkowego i soli
zotciowych. Hamowanie dziatania pepsyny si¢ga okoto 30%.

Sukralfat zapobiega wchtanianiu fosforanow z przewodu pokarmowego.

Dzieci i mlodziez

W literaturze istnieja ograniczone dane kliniczne dotyczace stosowana sukralfatu u dzieci, gtéwnie
w profilaktyce wrzoddw stresowych, refluksowym zapaleniu przetyku i zapaleniu bton §luzowych.
Zastosowana w tych badaniach dawka to 0,5 do 1 g cztery razy na dobe, w zaleznos$ci od wieku
dziecka i nasilenia choroby, ktora 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

Jedynie 5% podanego sukralfatu ulega wchionieciu z przewodu pokarmowego. Wchtania si¢ 0,005%
glinu zawartego w leku. Wchtonigty sukralfat oraz glin nie ulegajg metabolizmowi; zostaja wydalone
z organizmu w formie niezmienionej z moczem. Nie wiadomo czy sukralfat przenika do mleka kobiet
w okresie laktacji. Biorgc pod uwage stabe wchtanianie leku z przewodu pokarmowego, przenikanie w
ilosciach klinicznie znaczacych wydaje si¢ mato prawdopodobne. Wigkszo$¢ podanej dawki jest
wydalana w postaci niezmienionej z katem, bez wchtonigcia z przewodu pokarmowego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, badan toksycznos$ci po wielokrotnym podaniu, genotoksycznos$ci czy mozliwego dziatania
rakotworczego, nie ujawniaja wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Dane pochodzace z badan nad ogo6lna toksyczno$cia u zwierzat oraz doswiadczenia z
przedklinicznego i klinicznego uzycia sukralfatu prowadzone od 1980 pokazujg brak lub malg
toksycznosé¢ sukralfatu. W badaniach nad toksycznosciag po wielokrotnym podawaniu (od 1 do 24
miesigcy) w dawkach 50 do 100 razy przekraczajacych dawki stosowane u ludzi, obserwowane
dziatania dotyczyty zotadka, przewodu pokarmowego, uktadu krwiotworczego i nerek. Sukralfat ulega
wchionigciu z przewodu pokarmowego jedynie w niewielkich ilosciach, dlatego ryzyko
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych u pacjentow z prawidtowa czynnoscig nerek jest mate.
Sukralfat nie wykazuje dziatania teratogennego ani embriotoksycznego. Dane z badan dotyczacych
reprodukcji u zwierzat nie zawsze mogg mie¢ zastosowanie u ludzi, dlatego w okresie cigzy produkt
leczniczy mozna stosowaé jedynie w razie konieczno$ci. Nie wiadomo, czy sukralfat przenika do
mleka, totez nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania go u kobiet karmigcych piersia.
Sukralfat nie wykazuje dziatania rakotworczego.

Dane uzyskane w badaniach u zwierzat Wskazuja, ze sukralfat jest inhibitorem pepsyny i srodkiem
przeciwwrzodowym o niskim ryzyku dziatan toksycznych. Stanowi on rowniez skuteczny lek
przeciwwrzodowy u ludzi.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Skrobia kukurydziana

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Al/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 szczegdlnych wymagan.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2428

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.05.1986 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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