VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Antepsin 200 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksimillilitraa siséltid 200 mg sukralfaattia.
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: natriummetyyli-ja natriumpropyyli-parahydroksibentsoaatti.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Oraalisuspensio.
Valkoinen homogeeninen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Toiminnallisten yldvatsavaivojen ja refluksitaudin oireenmukainen hoito, oireina mm. niréstys,
rintalastan alla tai ylivatsalla tuntuva kipu ja polttelu. Maha- ja pohjukaissuolihaava ja nithin littyvat
yldvatsaoireet. Residiiviulkuksen estohoito. Esofagiitti. Ylemmin maha-suolikanavan verenvuodon
ehkéisy vakavasti sairailla potilailla.

4.2 Annostus ja antotapa

Toimmnallisten vyldvatsavaivojen ja refluksitaudin oireenmukainen hoito:
5 ml oraalisuspensiota 3-4 kertaa vuorokaudessa n. tunti ennen aterioita ja nukkumaan mentéessa.

Maha- ja pohjukaissuolihaavan hoito aikuisilla:
10 ml oraalisuspensiota kahdesti vuorokaudessa puoli tuntia ennen aamiaista ja nukkumaan mentdessa
tai 5 ml oraalisuspensiota 3 - 4 kertaa vuorokaudessa tunti ennen aterioita ja nukkumaan mentéessa.

Residiiviulkuksen _estohoito:
5 ml oraalisuspensiota kahdesti vuorokaudessa.

Esofagiitti:
5 ml oraalisuspensiota 3 - 4 kertaa vuorokaudessa n. tunti aterioiden jilkeen ja nukkumaan mentiessa.

Ylemmin mahasuolikanavan verenvuodon ehkiisy:
5 ml oraalisuspensiota 4 - 6 kertaa vuorokaudessa.

Munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla sukralfaattia tulee kiyttda vain, mikéli erityiset hoidolliset
syyt sitd vaativat (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat
Sukralfaatin turvallisuutta ja tehoa alle 14 vuoden ikdisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Saatavissa oleva tieto on esitetty kohdassa 5.1.



Letkuruokinta

Sukralfaatin ja letkuruuan antamisen valilld tulisi pitdd vahintddn tunnin tauko (ks. kohta 4.5).
Sukralfaatin annostelun jilkeen letku tulisi huuhdella 10-15 millilitralla vettd letkun tukkeutumisen
ehkéisemiseksi.

Ravistettava ennen kayttod.

Antepsinia ei saa annostella suoneen.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys sukralfaatille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Mahahaavaa hoidettaessa on varmistauduttava taudin hyvéanlaatuisuudesta ja haavan paranemista on
kontrolloitava.

Yksi gramma sukralfaattia sisdltdd alumiinia noin 200 mg. Sukralfaatin aktivoituessa happamessa
mahassa vapautuu alumiinia, joka voi imeytyd vihiisessd méirin ja aiheuttaa haittavaikutuksia
munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille. Alumiini osteodystrofiaa, osteomalasiaa,
enkefalopatiaa ja anemiaa on raportoitu kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.
Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden alumiini-, fosfaatti-, kalsium- ja alkalisen
fosfataasin pitoisuuksien sddnnéllinen seuranta on suositeltavaa. Normaalein akuuttihoitoannoksin
(yli 2,5 g/vrk) tapahtuvaa yli 8 vilkon mittaista kayttod suositellaan viltettdviksi. Munuaisten
vajaatoimintaa sairastaville sukralfaattihoitoa tulee kdyttdd vain jos siitd katsotaan olevan erityista
hoidollista hy®tya ja otetaan samalla huomioon potilaan mahdollisesti saamat muut alumiinia
sisdltavit hoidot. Sukralfaattilidkitystd ei suositella dialyysipotilaille.

Aspiraatiota voi esiintyd nielemisvaikeuksista kérsivilld potilailla sukralfaatin annostelun yhteydessa.

Sukralfaattihoidon yhteydessd on kuvattu betsoaareja, kiintedin mahansisillon kertymid (ks. kohta 4.5).
Niitd on esiintynyt lihinné kriittisesti sairailla potilailla, joilla on altistavia tekijoitd kuten
letkuruokinta, potilailla, joilla mahan tyhjentyminen on hidastunut ja pienipainoisilla vastasyntyneilld.

Pediatriset potilaat
Sukralfaatin kdyttod alle 14-vuotiaille lapsille eisuositella, koska tiedot turvallisuudesta ja tehosta
ovat riittAmattomat.

Valmiste sisdltdd sdilontdaineina natriummetyyli- ja natriumpropyyli-parahydroksibentsoaattia, jotka
saattavat aitheuttaa (mahdollisesti viivdstyneitd) allergisia reaktioita.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Sukralfaatti aktivoituu mahan happamessa ympéristdssé, joten mahan happamuutta vihentdvien
ladkkeiden samanaikaista kdyttod ei suositella. Ruokailun suhteen suositellaan noudatettavaksi
kohdassa 4.2. annettuja ohjeita.

Sukralfaatti tai siitd vapautuva alumiini voi sitoa suolessa muita lidkeaineita ja hdiritd siten niiden
imeytymistd. Eriaikaista annostelua tulee harkita kdytettdessa ladkkeitd, joiden imeytymisen
vihenemiselld voi olla merkittdvaa klinistd merkitysta.

Tetrasykliinit, fluorokinolonit, fenytoiini, digoksiini, kinidiini, teofyllini, simetidiini, ranitidiini
ketokonatsoli, sulpiridi, kilpirauhashormonit. Néiden lidkkeiden hydtyosuus voi vihentya ja
sukralfaattia ei tule kdyttdd 2 tunnin sisélld niiden nauttimisesta. Fluorokinoloneja tai ketokonatsolia




kaytettdessa suositellaan korvaamaan sukralfaatti muilla valmisteilla.

Varfariini. Sukralfaatti voi vihentd4 varfariinin imeytymistd ja niiden lidkkeiden samanaikaisessa
kaytossd on syytd noudattaa varovaisuutta ja seurata antikoagulanttihoidon vaikutusta mittaavia
parametreja.

Sukralfaatin samanaikaista kéyttdd sitraatteja sisiltdvien valmisteiden kanssa ei suositella, koska
yhteiskdyttd voi lisdtd alumiinin imeytymista.

Sukralfaatin ja letkuruuan antamisen valilld tulisi pitdd vahintddn tunnin tauko. Betsoaarien
muodostumista on kuvattu, kun sukralfaatin ja letkuruoan annosvéli on ollut lyhyt.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Koe-eldintutkimusten perusteella sukralfaatti ei ole teratogeeninen. Raskauden tai imetyksen aikaisen
kéyton turvallisuutta eiole osoitettu. Sukralfaatin satunnaiselle kdytolle raskauden tai imetyksen
aikana ei tunneta esteitd, mutta harkintaa on syytd noudattaa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Sukralfaatti ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kéyttda koneita.

4.8 Haittavaikutukset
Tavallisin haittavaikutus sukralfaatin haittavaikutus on ummetus, jota esiintyy noin 2 %:lla potilaista.

Haittavaikutusten yleisyysluokat on méiritelty seuraavasti:
Hyvin yleinen (> 1/10)

Ylemen (> 1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100)

Harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000)

Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Yleiset Melko harvinaiset | Harvinainen Tuntematon

Immuunijirjes- Anafylaktiset

telma reaktiot (mukaan
lukien turvotus ja
hengenahdistus)

Ruuansulatus- Ummetus, Suun kuivuminen | Betsoaari*

elimisto pahoinvointi

Tho ja ihonalainen Thottuma,

kudos urtikaria, kutina

My0s padnsérkya ja huimausta on kuvattu.

* Kiinteédn mahansisdllon kertymié, betsoaareja, on kuvattu sukralfaattihoidon yhteydessé (ks.
kohta 4.4).

Sukralfaatista vapautuva alumiini voi aiheuttaa haittoja munuaisten vajaatoiminnasta karsiville
potilaille. Alumiinimyrkytyksen oireita ovat enkefalopatia, kouristukset ja dementia. Myos
osteodystrofiaa, osteomalasiaa ja anemiaa on raportoitu kroonista munuaisten vajaatoimintaa
sairastavilla potilailla (ks. kohta 4.4).

Valmiste siséltdd glyserolia (170 mg/ml), joka voi lddkettd yliannosteltaessa aiheuttaa padnsarkyé,



vatsavaivoja ja ripulia. Annosteluohjeen mukainen kerta-annos (5 ml) sisdltia 850 mg glyserolia.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Sukralfaatin akuutti toksisuus koe-eldimilli on véhdinen ja letaaliannosta eiole kuvattu. Terveilld
vapaaehtoisilla suoritetussa tutkimuksessa sukralfaatin yliannostus ei useimmissa tapauksissa
aiheuttanut oireita. Mahakipua, pahoinvointia ja oksentelua raportoitin esiintyneen harvoin.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Muut maha- ja pohjukaissuolihaavan seké gastroesofageaalisen
refluksitaudin hoitoon tarkoitetut valmisteet, ATC-koodi: A02BXO02.

Sukralfaatti on sakkaroosioktasulfaatin alumiinisuola.

Sukralfaatti on todettu tehokkaaksi ruokatorvitulehduksen hoidossa, maha- ja pohjukaissuolihaavan
hoidossa ja ndiden estohoidossa seké vaikeaan sairauteen littyvdn ylemméan mahasuolikanavan
verenvuodon ehkdisyssd. Lisdksi sukralfaatin on todettu vihentévén ylivatsavaivoja sellaisillakin
potilailla, joilla ei ole ruokatorven tulehdusta tai haavatautia (non-ulcer dyspepsia). Sukralfaatin teho
ruokatorven tulehduksen ja haavataudin hoidossa perustunee sen ominaisuuteen muodostaa suojaa
vaurioituneelle limakalvolle.

Sukralfaatti aktivoituu happamessa mahan ympéristdssd negatiivisesti varautuneeksi
sakkaroosioktasulfaatiksi, joka kinnittyy erityisesti limakalvon haavoissa oleviin positiivisesti
varautuneisiin proteiineihin muodostaen suojakalvon vaurioalueelle. TAma pastamainen suojakalvo
vahentdd suolahapon, pepsiinin ja sappihappojen mahdollisia haitallisia vaikutuksia limakalvolla.

Sukralfaatti vihentdd pepsiinin aktiivisuutta ja sitoo sappihappoja. Sukralfaatti ei vihennid mahahapon
eritystd eikd alenna mahan luminaalista happamuutta mutta voi vihentda happamuutta paikallisesti
vaurioalueella tehostaen siten suojakalvon vaikutusta. Sukralfaatti tehostaa erditd mahan ja
duodenumin limakalvon omia suojamekanismeja, mikd osaltaan voi selittdd lddkkeen hoidollisia
vaikutuksia. Sukralfaatti voi aiheuttaa tilapdistd Helicobacter pylorin suppressiota mahan
limakalvolla, mutta ei paranna helikobakteeri-infektiota.

Sukralfaatin aktivoituessa mahan happamassa ympiristossd yhdestd sukralfaattimolekyylistd vapautuu
kahdeksan alumiinihydroksidimolekyylid ja kolmiarvoiset aluminiumionit voivat vahentda
merkittdvisti erdiden lidkkeiden imeytymistd ja alumiinia voi imeytyd vahdisessd méérin.

Pediatriset potilaat
Kirjallisuudessa on rajoitetusti klinistd tutkimustietoa sukralfaatin kdytosti lapsille lEhinna
stressiulkuksen estohoidossa, refluksiesofagiitissa ja mukosiitissa. Tutkimuksissa kdytetty annos oli




0,5-1 g neljd kertaa vuorokaudessa lapsen ién ja sairauden vakavuuden mukaan. Merkittiavid
turvallisuuteen liittyvid seikkoja ei havaittu. Tdmén rajoitetun tiedon perusteella sukralfaatin kdyttod ei
talld hetkelld suositella alle 14-vuotiaille lapsille.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Sukralfaatista imeytyy noin 3-5 % sakkaroosisulfaattina ja sen sisdltdméstd aluminista vihemmén
kuin 0,02 %. Suun kautta annetusta sukralfaatista 0,5-2 % erittyy virtsaan 4 vuorokauden kuluessa.
Imeytynyt alumiini erittyy virtsaan ja munuaisten vajaatoiminta voi aiheuttaa alumiinin kertymisti
elimistoon.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisissd tutkimuksissa ei ole havaittu toksisuutta.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

glyseroli

natriummetyyli- ja natriumpropyyli-parahydroks ibentsoaatti
sakkariininatrium

natriumdivetyfosfaattidihy draatti

ksantaanikumi

karamelliaromi

anisaromi

puhdistettu vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Annospussi 3 vuotta, PE-pullo 3 vuotta.

6.4 Sailytys

Siilytd alle 25 °C. Ali siilytd kylméssi. Ei saa jidtyi.
6.5 Pakkaustyyppit ja pakkauskoot

200 ml HDPE-muovipullo.
Alumiini/PE-muovipussit: 30x5 ml ja 120x5 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo



8. MYYNTILUVAN NUMERO
9577

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivamaérd: 16.12.1987
Myyntiluvan uudistamisen pédivimééra: 22.10.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

7.7.2020



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Antepsin 200 mg/ml oral suspension

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En milliliter innehéller 200 mg sukralfat.

Hjilpdmnen med kdnd effekt: natriummetyl- och natriumpropylparahydroxibensoat.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension.

Vit, homogen suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Symptomatisk behandling av funktionella dyspepsier och refluxsjukdom, med symptom som bl.a.
upptrader som halsbridnna, smérta och brinnande kinsla under brostbenet eller 1 6vre buken. Sari
magen och tolvfingertarmen och relaterade symptom i 6vre buken. Profylaktisk behandling av
recidiverande ulkus. Esofagit. Férebyggande av blodning i 6vre magtarmkanalen hos allvarligt sjuka
patienter.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Symptomatisk behandling av funktionella dyspepsier och refluxsjukdom:
5 ml oral suspension 3—4 génger per dygn ca en timme fore maltider och vid sdnggéendet.

Behandling av sar i magen och tolvfingertarmen hos vuxna:
10 ml oral suspension tva ganger per dygn en halvtimme fore frukost och vid sdnggiendet eller 5 ml
oral suspension 3—4 ginger per dygn en timme fore méltider och vid sdnggaendet.

Profylaktisk behandling av recidiverande ulkus:
5 ml oral suspension tva génger per dygn.

Esofagit:
5 ml oral suspension 3—4 ganger per dygn ca en timme efter maltider och vid sdnggiendet.

Forebygeande av blodning 1 §vre magtarmkanalen:
5 ml oral suspension 4-6 génger per dygn.

Nedsatt njurfunktion
Patienter med nedsatt njurfunktion ska endast anvidnda sukralfat om speciella behandlingsorsaker
kraver det (se avsnitt 4.4).



Pediatrisk population
Sikerheten och effekten av sukralfat vid behandlingen av barnunder 14 ar har inte sékerstéllts. Den
tillgdngliga informationen presenteras iavsnitt 5.1.

Sondmatning

Det bor vara minst en timmes paus mellan administreringen av sukralfat och sondmat (se avsnitt 4.5).
Efter administrering av sukralfat bor sonden skéljas med 10—15 ml vatten for att forebygga blockage i
sonden.

Omskakas fore anvandning.

Antepsin far inte administreras intravendst.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot sukralfat eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Vid behandlingen av magséar ska det sdkerstillas att sjukdomen dr godartad och sérets likande ska
overvakas.

Ett gram sukralfat mnehaller ca 200 mg aluminium. Nar sukralfat aktiveras i sur mage frigérs det
aluminium, som kan absorberas i sma méngder och orsaka biverkningar hos patienter som lider av
nedsatt njurfunktion. Osteodystrofi, osteomalaci, encefalopati och anemi som orsakats av aluminium
har rapporterats hos patienter som lider av kronisk njursvikt. Det rekommenderas att
koncentrationerna av aluminium, fosfat, kalcium och alkaliskt fosfatas kontrolleras regelbundet hos
patienter som lider av njursvikt. Det rekommenderas att anviandning med normala doser for
akutbehandling (6ver 2,5 g/dygn) som varar lingre dn 8 veckor undviks. Hos patienter med nedsatt
njurfunktion ska sukralfatbehandling endast anvéindas om behandlingen anses ha speciella nyttor och
patientens eventuella andra behandlingar som innehéller aluminium samtidigt tas i beaktande.
Sukralfatbehandling rekommenderas inte for dialyspatienter.

Aspiration kanupptrdda i samband med administrering av sukralfat hos patienter som har svarigheter
att svilja.

Besoarer, fasta ansamlingar av maginnehéllet, har beskrivits i samband med sukralfatbehandling (se
avsnitt 4.5). Dessa har frimst upptrétt hos kritiskt sjuka patienter med predisponerande faktorer sdsom
sondmatning, patienter vars magtomning dr fordrdjd och hos underviktiga nyfodda.

Pediatrisk population
Anvindning av sukralfat hos barn under 14 ar rekommenderas inte, eftersom informationen om
sdkerhet och effekt &r ofillréicklig.

Preparatet innehaller natriummetyl- och natriumpropylparahydroxibensoat som konserveringsmedel,
vika kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrojd).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Sukralfat aktiveras i magens sura omgivning, sa samtidig anvéndning av likemedel som minskar pa
magens surhet rekommenderas inte. Vad giller fodointag rekommenderas det att man foljer
anvisningarna i avsnitt 4.2.

Sukralfat eller aluminium som frigérs fran det kan binda andra likemedel i tarmen och ddrmed stéra
deras absorption. Administrering vid olika tidpunkter ska dvervigas vid anvindningen av likemedel
vars minskade absorption kan ha pétaglig klinisk betydelse.



Tetracykliner, fluorokinoloner, fenytoin, digoxin, kinidin, teofyllin, cimetidin, ranitidin, ketokonazol,
sulpirid, skdldkdrtelhormoner: Biotillgingligheten av dessa likemedel kan minska och sukralfat ska
inte anvindas inom 2 timmar frén deras intag. Vid anvéndning av fluorokinoloner eller ketokonazol
rekommenderas det att sukralfat ersitts med andra preparat.

Warfarin: Sukralfat kan minska pd absorptionen av warfarin och vid samtidig anvéndning av dessa
lakemedel finns det skal att iaktta forsiktighet och dvervaka parametrar som méter effekten av
antikoagulantbehandlingen.

Samtidig anvdndning av sukralfat med preparat som innehéller citrater rekommenderas inte, eftersom
samtidig anvidndning kan 6ka absorptionen av aluminium.

Det bor vara minst en timmes paus mellan administrering av sukralfat och sondmat. Besoarbildning
har beskrivits nir doseringsintervallet mellan sukralfat och sondmat har varit kort.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Baserat pa djurforsok ar sukralfat inte teratogent. Sdkerheten av anvindning under graviditet eller
amning har inte pavisats. Hinder for slimpmaéssig anvindning under graviditet eller amning &r inte
kanda, men forsiktighet ska iakttas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Sukralfat paverkar inte formégan att framfora fordon eller anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Den vanligaste biverkningen av sukralfat ar forstoppning, som forekommer hos ca 2 % av patienterna.

Biverkningarnas frekvensgrupper specificeras enligt foljande:
Mycket vanliga (> 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket sdllsynta (< 1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

Vanliga Mindre vanliga Sallsynta Ingen kind frekvens

Immunsystemet Anafylaktiska
reaktioner
(inkluderande
svullnad och andnod)

Magtarm- Forstoppning, | Torr mun Besoar*

kanalen illamaende

Hud och Hudutslag,

subkutan vivnad urtikaria, klada

Aven huvudvirk och yrsel har beskrivits.

*Fasta ansamlingar av maginnehallet, besoarer, har beskrivits i samband med sukralfatbehandling (se
avsnitt 4.4).

Aluminium som frigors frdn sukralfatet kan orsaka skador hos patienter som lider av njursvikt.
Symptom pa alummniumférgiftning &r encefalopati, konvulsioner och demens. Aven osteodystrofi,
osteomalaci och anemi har rapporterats hos patienter som lider av kronisk njursvikt (se avsnitt 4.4).



Preparatet innehéller glycerol (170 mg/ml), som vid 6verdosering av likemedlet kan ge huvudvark,
magbesvar och diarré. En enkeldos enligt doseringsanvisningarna (5 ml) innehaller 850 mg glycerol.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det majligt
att kontinuerligt Overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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4.9 Overdosering

Den akuta toxiciteten av sukralfat dr lag hos forsoksdjur och dodlig dos har inte beskrivits. I
undersokningar som genomforts pa friska, frivilliga forsokspersoner har en dverdosering av sukralfat i
de flesta fall inte orsakat symptom. Upptrddande av magont, illaméende och krékningar rapporterades
sillan.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel vid magsar och gastroesofageal refluxsjukdom, ATC-kod:
A02BX02.

Sukralfat dr ett aluminiumsalt av sackarosoktasulfat.

Det har pavisats att sukralfat ar effektivt vid behandlingen av esofagit, sar i magen och
tolvfingertarmen och vid profylaktisk behandling av dessa, samt vid férebyggandet av blodningar i
Ovre magtarmkanalen som har att géra med svar sjukdom. Dessutom har det iakttagits att sukralfat
dven minskar pé dyspepsi hos patienter utan esofagit eller funktionell dyspepsi (non-ulcer dyspepsia).
Effekten av sukralfat i behandlingen av esofagit och funktionell dyspepsi lir basera sig pa dess
formaga att bilda ett skydd pa skadad slemhinna.

Sukralfat aktiveras i magens sura omgivning till sackarosoktasulfat med negativ laddning, som binder
sig speciellt till de positivt laddade proteinerna i slemhinnans sér och bildar en skyddsfim pa det
skadade omradet. Denna pastaaktiga skyddsfiim minskar pa de eventuella skadliga effekterna av
saltsyra, pepsin och gallsyror pé slemhinnan.

Sukralfat minskar pé aktiviteten av pepsin och binder gallsyror. Sukralfat minskar inte pa utsondringen
av magsyra eller pd magens luminala surhet, men kan lokalt minska pa surheten vid det skadade
omradet och ddrmed forstirka effekten av skyddsfilmen. Sukralfat forstiarker vissa av tolvfingertarm-
och magslemhinnans egna skyddsmekanismer, vilket delvis kan forklara likemedlets
behandlingseffekter. Sukralfat kan orsaka tillféllig suppression av Helicobacter pylori pa magens
slemhinna, men botar inte en helicobakterieinfektion.

Nir sukralfat aktiveras i magens sura omgivning frigors dtta aluminiumhydroxidmolekyler ur en
sukralfatmolekyl och treviarda aluminiumjoner kan betydligt minska pa absorptionen av vissa
lakemedel. Aluminium kan absorberas i smé méngder.
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Pediatrisk population

I litteratur finns en begrdnsad méngd kliniska forskningsuppgifter om anvdndningen av sukralfat hos
barn, framst vid profylaktisk behandling av stressulkus samt behandling av refluxesofagit och mukosit.
Dosen som anvéndes i studierna var 0,51 g fyra ganger per dygn i enlighet med barnets alder och
sjukdomens allvar. Betydande sékerhetsrelaterade fakta iakttogs inte. Baserat pa denna begriansade
information rekommenderas anvindning av sukralfat for tillfillet inte for barn under 14 ar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Ca 3-5 % av sukralfat absorberas som sackarossulfat och mindre dn 0,02 % av aluminiumet diri. Av

oralt administrerat sukralfat utsondras 0,5-2 % 1 urinen inom 4 dygn. Absorberat aluminium utséndras
i urinen och nedsatt njurfunktion kan orsaka ansamling av aluminium i kroppen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Toxicitet har inte iakttagits i prekliniska studier.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Glycerol

Natriummetyl- och natriumpropylparahydroxibensoat

Sackarinnatrium
Natriumdivétefosfatdihydrat

Xantangummi
Karamellarom

Anisarom
Vatten, renat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Dospase 3 ar, PE-flaska 3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
6.5 Forpackningstyp och innehall

200 ml HDPE-plastflaska.
Aluminium-/PE-plastpésar: 30 x 5 ml och 120 x 5 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.
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