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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Ulcogant

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden sacek obsahuje 1 g sucralfatum v 5 ml suspenze
Jedna odmeérka (5 ml) obsahuje 1 g sucralfatum v 5 ml suspenze
1 g sucralfatum (basic aluminium sucrose sulfate) odpovida 190 mg aluminia.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze
Témér bila, husta, homogenni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba gastroduodenalni viedové choroby: zmirnéni ptiznakt, urychleni hojeni viedu.
Prevence recidivy gastroduodenalni viedové choroby.
Lécba refluxni ezofagitidy (Savary Miller — stadium I a II).

Pozn.: Je doporuceno, aby diagnoéza refluxni ezofagitidy byla provedena endoskopicky.

Stanoveni Helicobacter pylori je doporuceno u pacientd s gastroduodenalni viedovou chorobou.
V ptipad¢ pozitivity by méla byt provedena eradikace Helicobacter pylori.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Ptipravek je ur€en pro mladistvé od 14 let a dospélé.

Duodenalni vied: 2krat 2 g nebo 4krat 1 g sukralfatu denné.

Zaludeéni vied: 4krat 1 g sukralfatu denng.

Prevence recidivy gastroduodenélni viedové choroby: 2kréat 1 g sukralfatu denné.
Refluxni ezofagitida: 4krat 1 g sukralfatu denné.

Délka 1écby

Lécba viedu: obvykle 4 - 6 (az 12) tydnt

Prevence recidivy gastroduodenalni viedové choroby: v terapii je mozno pokracovat 6 - 12 mésici po
zhojeni zalude¢niho nebo duodenalniho viedu.

Refluxni ezofagitida: obvykle 6-12 tydnd.

Zpusob podani

Ulcogant se uziva nala¢no.

Pti davkovani 4 x 1 g se uziva jednorazova davka pted jidlem a ¢tvrtd davka se uziva veler pied
spanim; u davkovani 2 x 2 g se pfipravek uziva rano po probuzeni a jedna davka se uziva vecer pred
spanim.

U prevence recidivy gastroduodenalni viedové choroby se podava jedna davka 1 g rano po probuzeni
a jedna davka vecer pted spanim.

Suspenze v saccich:

1/5



Obsah sacku se mlize uzivat peroralné piimo nebo po vytlaceni na I1zi¢ku. Je mozné zapit vodou.

Suspenze v lahvi:
Peroralni suspenze se uziva z lahve pomoci ptilozené odmeérky. Je mozné zapit vodou.

4.3 Kontraindikace
Ulcogant nesmi uzivat pacienti s precitlivélosti na sukralfat nebo na kteroukoli slozku piipravku.
4.4 Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti

U pacienti s poruchou funkce ledvin mohou byt vzhledem k obsahu aluminia zvySeny jeho
plasmatické hladiny. U téchto pacientt byly prokazany piipady encephalopatie pii dlouhodobé
terapii.Ulcogant neni tudiz doporucen u pacientll se zdvaznym poskozenim renalnich funkci (urémie,
dialyzovani pacienti). U pacienti somezenymi renalnimi funkcemi neni vhodné dlouhodobé
podavani.

Ulcogant neni doporuceny u déti do 14 let v diisledku nedostate¢nych udajii o bezpecnosti a ti¢innosti.
Suspenze ptipravku Ulcogant suspenze nesmi byt podavana intraven6zné.

V piipadé neiimysIné intravenozni injekce peroralni suspenze miize dojit k zdvaznym komplikacim,
véetn¢ mikroembolizace nebo intoxikace hlinikem. Za téchto okolnosti byla hlasena Umrti na
jednotkach intenzivni péce. V piipadé nahodné intraven6zni aplikace peroralni suspenze sukralfatu,
mize byt podan heparin, aby se zabranilo mikroembolizaci, deferoxamin a/nebo hemodialyza pro
navazani cirkulujiciho hliniku. Dalsi symptomaticka 1é¢ba se doporucuje dle potieby.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasné uzivani Ulcogantu a tetracyklinu, tobramycinu, kolistinu, amphtericinu B, fenytoinu,
sulpiridu, digoxinu, cimetidinu, ranitidinu, ketokonazolu, teofylinu spomalym uvoliiovanim,
kyseliny chenodeoxycholové, ursodeoxycholové a levothyroxinu muize snizit resorpci téchto 1ékd.
Tomu je mozno pfedchazet zvolenim dostatecného intervalu mezi uzitim sukralfatu a téchto 1€kt
(napf. 2 hodiny).

Pti soucasné 1é¢bé pomoci fluorovanyych chinolond, norfloxaxinu a ofloxacinu, nesmi byt sukralfat
uzivan diive nez za 2 hodiny po uziti antibiotik. Dalsi davka téchto antibiotik pak nesmi byt uzita 4
hodiny po uziti sukralfatu, protoze jejich u€innost by mohla byt vyznamné sniZzena. Jak dlouho nesmi
byt uzivany ostatni chinolony neni znamo. Jejich soucasné pouziti tudiz neni doporuceno.

Vliv na vstfebavani antikoagulancii pfi 1é¢bé sukralfatem neni mozné vyloucit. Davka antikoagulancii
musi byt tudiz zvlast’ peclivé monitorovana na zacatku a na konci 1écby sukralfatem.

Soucasné uzivani sukralfatu a 1€kt obsahujicich hydrogencitronan sodny a draselny mutze vést ke
zvyseni vsttebavani aluminia se zvySenim jeho plazmatické koncentrace.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Studie na zvifatech neukazuji na pfimé nebo nepiimé nezadouci ucinky na téhotenstvi, vyvoj plodu,
porod nebo postnatalni vyvoj. Mozné riziko pro ¢loveéka neni znamo. Pfi pfedepisovani t€hotnym
zenam je doporucena opatrnost.

Neni znamo, zda se sukralfat vylucuje do matetského mléka. VyluCovani sukralfatu nebylo studovano

u zvitat. Pti rozhodnovani, zda pokracovat/pterusit kojeni nebo pokracovat/pterusit 1écbu ptipravkem
Ulcogant, je doporuceno zvazit piinos kojeni pro dité a pfinos 1éCby pro matku.
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4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ulcogant neovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Lécba pripravkem Ulcogant muze vést k nasledujicim nezadoucim G€inkiim. NiZze uvedené nezadouci
uginky jsou klasifikovany podle &etnosti vyskytu nasledovné: velmi casté >1/10; Casté > 1/100, <1/10; méné
casté>1/1 000, <1/100: vzacné >1/10 000, <1/1,000: velmi vzacné <1/10 000, nezndmé (nelze stanovit
z dostupnych dat).

Poruchy imunitniho systému

Frekvence neznama: anafylakticka reakce

Metylparaben a propylparaben mohou indukovat reakce z precitlivélosti a také pozdni alergické
reakce.

Poruchy nervového systému
Vzacné€: zavraté

Gastrointestinalni poruchy

Casté: zacpa

Méné¢ Casté: nauzea, sucho v ustech

Vzacné: pocit plnosti, tvorba bezoari u pacientli s poruchami stfevni motility po chirurgickém
zékroku, medikaci nebo riznych onemocnénich..

Poruch kize a podkozi
Vzacné: vyrazka, svédéni

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace

Frekvence neznama: encephalopatie v disledku akumulace hliniku u pacientt s poskozenim ledvin..

4.9. Pifedavkovani

Pfiznaky akutni intoxikace nejsou znamy. V disledku obsahu aluminia je pfi uZziti nadmérného
mnozstvi piipravku Ulcogant indikovéana zaludecni lavaz.

Néhodné intravendzni podani ptipravku Ulcogant suspenze mize indukovat rizné uc€inky, u kterych je
indikovana symptomaticka lécba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina
Antacida, ATC skupina: A02BX02

Po uziti per os nebo pii podani nasogastrickou sondou pisobi sukralfat na sliznici jicnu, zaludku a
duodena nékolika mechanismy:

S tkanovymi proteiny (v misté viedu nebo 1éze) a s zaludeénim hlenem tvoii sukralfat organické
komplexy. Ty jsou rezistentni vii¢i peptické hydrolyze a t&7ko prostupné pro H' ionty. Tim se zvysuji
obranné faktory sliznice. Dal§im mechanismem je stimulace fyziologickych mukoprotektivnich dé&jt
(uvolnéni prostaglandinti, buné¢nd regenerace, tvorba hlenu, sekrece bikarbonatu, mikrocirkulace ve
sliznici). Tim dochazi ke zvySeni obrany sliznice proti endogennimu pusobeni (kyselina
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chlorovodikova, pepsin, zlucové kyseliny, lysolecithin) a exogennimu ptisobeni (alkohol, nesteroidni
antirevmatika a kyseliny acetylsalicylova).

Sukralfat také vaze pepsin a zlu¢ové kyseliny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Sukralfat je resorbovan z traviciho traktu jen v nepatrném mnozstvi. Po peroralnim podani '*C-
oznaceného sukralfatu je 0,5 - 2,2 % znaeného mnozstvi detekovano v moc¢i. Cukerna slozka
sukralfatu - saccharosum octasulphatum - neni hydrolyzovana na sacharézu, ale vylu¢ovana ledvinami
v nezménéné forme.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Akutni toxicita: studie na zvifatech neprokazaly specifickou sensitivitu. Chronicka toxicita: nebyly
prokazany zadné toxické Uc€inky. Reprodukéni toxicita: studie na zvitatech neprokazaly teratogenni
pusobeni sukralfatu. Kancerogenni a mutagenni ucinky: dlouhodobé studie u zvifat neprokazaly

kancerogenni ptisobeni; studie popisujici mutagenni ptsobeni nejsou k dispozici; mutagenni piisobeni
nelze tedy vyloucit.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Ulcogant suspenze:

Sodna stl methylparabenu, sodné stil propylparabenu, dihydrat sodné soli sacharinu, karamelové
aroma, anyzové aroma, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, xanthanova klovatina, glycerol
85%, Cisténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

4 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavat pfi teploté do 30°C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

5 ml suspenze v sacku z Al f6lie, krabicka

250 ml suspenze v hnédé sklenéné lahvicce s kovovym uzavérem a odmeérkou, krabicka.

Velikost baleni: 250 ml v 1ékovce, 50 sacku

6.6 Navod k pouziti piipravku, zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck KGaA, Darmstadt, Némecko
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8. REGISTRACNI CiSLO/A

09/628/92-C

9. DATUM REGISTRACE/DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
12.8.1992 /29.10. 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU
27.7.2011
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