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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Venter

lg
tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje sucralfatum 1 g.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety
Bil¢ tablety ovalného tvaru, na obou stranach s ptlici ryhou.
Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek je indikovan k:

- k 1é¢be zaludecniho a dvanactnikového viedu

- k profylaxi relapsu dvanactnikového viedu

- ke snizeni hyperfosfatémie u dialyzovanych pacientd s uremii.

Pripravek je také doporucovany k profylaxi stresovych viedu a 1é¢bé lehkého gastroezofagealniho
refluxu.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Dévkovani

Zaludecni a dvandctnikové viedy

1 g sukralfatu 4x denné: 1 tableta pred kazdym hlavnim jidlem (snidang, obéd, vecete) a 1 tableta
vecer tésné pred ulehnutim.

Pripravek je také mozno uzivat v davce 2 g (2 tablety) 2x denné.

Vied se obvykle zahoji po 4 aZ 6 tydnech 1é¢by. Pokud je tieba, mize se délka 1é¢by prodlouzit, ale
celkové nema prekroCit 12 tydnt. Lék se ma uzivat minimaln¢ 4-8 tydnli nebo do doby, kdy je
kontrolnim vysetfenim dolozeno zhojeni viedu.

Profylaxe relapsu dvandctnikového viedu
1 g sukralfatu (1 tableta) dvakrat denné.

Gastroezofagedlni reflux
1 g (1 tableta) pfed kazdym hlavnim jidlem (snidan¢, obéd, vecete) a 1 g (1 tableta) vecer tésn¢ pred
ulehnutim.



Hyperfosfatémie
1 g (1 tableta) ptfed kazdym hlavnim jidlem (snidané, obéd, veceie) a 1 g (1 tableta) vecer t€sné pred
ulehnutim.

Porucha funkce ledvin

U pacientli s rendlnim selhavanim se maji tablety Venter uZzivat s opatrnosti vzhledem k moznosti
akumulace hliniku. U pacientdi se zavaznou poruchou funkce ledvin nebo u pacienti podstupujicich
dialyzu se m4 1ék uzivat jen pro kratkodobou 1écbu (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost piipravku Venter u déti a dospivajicich do 14 let nebyla stanovena.
V soucasnosti dostupné udaje jsou uvedeny v bod¢ 5.1.

Zpusob podani

Sukralfat se ma uzivat nalacno, ptl az jednu hodinu pied jidlem.
Tablety se polykaji celé a zapiji se trochou tekutiny nebo se mohou rozpustit v poloving sklenice vody.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Malé mnozstvi hliniku obsazené v sukralfatu je absorbovano z gastrointestinalniho ustroji. Pacienti
bez alterace ledvinnych funkci vylouci hlinik snadno, ale pacienti se zavaznou poruchou funkce ledvin
mohou hlinik akumulovat v téle. Riziko akumulace se zvysuje pii sou¢asném podani dalSich piipravki
obsahujicich hlinik (napf. nékterd antacida). Akumulovany hlinik mtize mit toxicky ucinek.

Po podani sukralfatu, zejména vazné nemocnym pacientim na jednotce intenzivni péce, byly hlaseny
bezoary. VétsSina pacientll (véetné novorozencl, kterym se sukralfat nedoporucuje) méla zakladni
onemocnéni, které mohlo byt predispozici k vytvofeni bezoaru (jako je opozdéné vyprazdiovani
zaludku po operaci, terapie nebo onemocnéni snizujici motilitu), nebo byl pacient soucasné na
enteralni vyzive.

Pediatricka populace
Venter se nedoporucuje u déti a dospivajicich ve véku do 14 let vzhledem k nedostatku udaji
o0 bezpecnosti a t¢innosti.

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

Jsou-li antacida podavana soucasné se sukralfatem, je tfeba antacida uzivat minimalné %2 hodiny pied
nebo %2 hodiny po podani sukralfatu.

Pfipravky obsahujici hlinik (napf. néktera antacida) mohou zptsobit akumulaci hliniku u pacientd
se snizenou schopnosti vylucovat hlinik (viz bod 4.4).

Sukralfat mize snizovat absorpci nékterych latek, jako je tetracyklin, cimetidin, ranitidin,
fluorochinolonova antibiotika, digoxin, teofylin s prodlouZzenym uvolfovanim, warfarin, ketokonazol,
l-thyroxin, chinidin a fenytoin. Jsou-li tyto pfipravky uzivany soucasné se sukralfatem, ma se uzivat
minimaln€ 2 hodiny pied uzitim sukralfatu.

Sukralfat se mize vazat na proteiny ziskané z jidla nebo z né€kterych 1é¢iv. Protoze se miize u pacientt
s pomalej§im travenim a u pacientll na zalude¢ni sondé tvofit bezoar, proto pacienti s zalude¢ni
sondou maji uzivat sukralfat v jinou dobu nez s jidlem nebo pfi uzivani jinych ptipravki.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Nebylo hldseno zadné posSkozeni plodu pfi uzivani sukralfatu. Lék mize byt v téhotenstvi uzivan,
pokud prospéch pro matku pievazi mozné riziko pro dité.

Kojeni
Neni zndmo, zda je sukralfat vylucovan do matetského mléka. Proto je tfeba zvazit kojeni v pribéhu
1é¢cby sukralfatem.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pfi uzivani sukralfatu nebyl hlaSen zadny ptipad ovlivnéni schopnosti fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

- Velmi casté (> 1/10)

- Casté (> 1/100 az < 1/10)

- Méné casté (> 1/1 000 az < 1/100)

- Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

- Velmi vzacné (< 1/10 000)

- Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Casté Vzacné Velmi vzacné
Poruchy imunitniho sveédéni, vyrazka,
systému koptivka
Poruchy nervového nespavost,
systému somnolence, zavrat’
Gastrointestinalni poruchy | zacpa bezoar prijem,  nevolnost,

zvraceni,  plynatost,
sucho v tstech

Poruchy svalové a kosterni bolesti v zadech
soustavy a pojivové tkane

U nemocnych se zhor§enou funkci ledvin hromadéni a toxicita hliniku (encefalopatie).

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1€¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Je nepravdépodobné, ze by jedna davka sukralfatu mohla zptsobit intoxikaci. VétSina pacientli nema
obtize po uziti prili§ vysokych davek. Vzacné byla hlasena nevolnost, zvraceni a bolesti bficha.

Pokud dojde k predavkovani, doporucuje se odstranit neabsorbovany 1€k z traviciho traktu a zahajit
symptomatickou 1écbu.

Dlouhodobé uzivani vysSich davek, predevSim u pacientii s renalni nedostate¢nosti, mize zpusobit
zvySenou akumulaci hliniku vtéle. Hlinik muze byt pfi¢inou riznych toxickych projevd,

Vv

piipadech koma nebo smrt) a osteomalacie (bolest, patologické fraktury a deformace kosti).




Opatreni: preruseni 1écby, mikrofiltrace dialyzatu a podani deferoexaminu. Deferoexamin je chelatové
agens, které vyvazuje hlinik z tkani a zvySuje jeho hodnoty v séru. Ze séra mtize byt hlinik odstranén
hemodialyzou, hemofiltraci nebo peritonealni dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1é¢iva k terapii peptického viedu a refluxni choroby jicnu, ATC kod:
A02BX02.

Sukralfat urychluje hojeni viedu a brani jeho relapsu. Psobeni sukralfatu je nesystémové. Sukralfat
ucinkuje lokalné vytvafenim ochranné vrstvy z proteinii nekrotické tkané v misté viedu. Tato vrstva
chréni proti pisobeni pepsinu, Zalude¢nich §tav a zlu€ovych soli. Inhibuje aktivitu pepsinu ze 30 %.
Vrstva brani absorpci fosfati z gastrointestindlniho traktu.

Pediatricka populace

V literatuie jsou dostupnd jen omezena klinicka data o pouzivani sukralfatu u déti, zejména k profylaxi
stresového viedu, u refluxni ezofagitidy a mukositidy. Davka pouzivana v téchto studiich je 0,5-1 g
4x denné, v zavislosti na véku ditéte a zavaznosti zakladniho onemocnéni. Byla podana bez vétsich
obav z bezpecnosti. Vzhledem k omezenym tdajim se pouziti sukralfatu u déti a dospivajicich do
14 let nedoporucuje.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Jen 5 % podaného sukralfatu se absorbuje z gastrointestindlniho traktu. Soucasné je absorbovano

0,005 % hliniku, ktery je v ptipravku obsazen.

Biotransformace a eliminace

Sukralfat ani hlinik nejsou metabolizovany, ale jsou vylou€eny v nezménéné formé moci. Neni zndmo,
zda je sukralfat vyluCovan do matefského mléka. Zvazi-li se slaba absorpce ze zazivaciho traktu, je
nepravdépodobné, ze by se do mléka vyloucilo vyznamné mnozstvi. VétSina podaného ptipravku se
nezménéna vyloudi stolici, aniz by byla absorbovana.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Hodnoty LDs, po peroralnim podani sukralfatu u mysi a potkanti v davce 22,4 g/kg a 23,7 g/kg nebyla
stanovena. Hodnoty LDs, po i.p. podani byly u mySich samcii 8,5 g/kg a samic 5,7 g/kg a 3,86 g/kg
u potkanich samcti a 4,1 g/kg u samic.

Pti davkovani 1 g/kg u mysi a potkanti (12x vyssi davkovani nez u lidi) po dobu 24 meésic se
neobjevily zddné znamky tumorogenicity spojované s ptipravkem. Reprodukéni studie u potkand
v davkach 38krat prevySujici davky u lidi, u mysi a kralikd davky 50x vy$$i nez u lidi, neprokazaly
zadnou znamku poskozeni fertility.

Studie teratogenicity provadéné na mysSich, potkanech a kralicich s davkami 50x pfevySujicimi
davkovani u lidi neprokazaly Zadné poskozeni plodu.

Mutagenicita neni v literatufe zkoumana.

Sukralfat je alkalicky hlinikovy komplex sachardzy. U potkand bylo pozorovédno, ze hlinik prechazi
placentarni bariéru a akumuluje se v tkanich plodu, zplsobuje zvyseni fetalni mortality a reabsorpce.
Zpisobuje také abnormalni rist kostry a poruchy uceni a paméti u 1é¢eného potomstva. Tento G¢inek
byl pozorovan pouze pii parenteralnim podani hliniku, ne po peroralnim podani.

Sukralfat je absorbovan z gastrointestinalniho traktu v minimalnich mnozstvich. Riziko spojené
s akutnim predavkovanim je proto minimalni.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
kukutiény Skrob

mastek

koloidni bezvody oxid kiemicity
magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr (PVDC/Al): krabicka
Velikost balent: 50 tablet

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

09/034/86-S/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17.7.1991
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 14.10.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

27.5.2016



