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Souhrn udaji o pripravku

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. OBCHODNI NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
GASTROFAIT

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

3. LEKOVA FORMA
Tableta

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Kratkodobad 1écba (maximalné 8 tydnil) gastroduodenalni viedové choroby k podpote hojenti
a ulevy od symptomd.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Doporucena davka je 4 g sukralfatu denné (2 tablety Gastrofait dvakrat denné nebo 1 tableta
Gastrofait ¢tytikrat denng).
Tablety se uzivaji nala¢no, 2 tablety Gastrofait rano a dalsi 2 tablety Gastrofait veéer pied
spanim, nebo 1 tableta Gastrofait pred kazdym ze 3 hlavnich jidel a ¢tvrta pted spanim.
Tablety se polykaji celé s dostatecnym mnoZstvim tekutiny, nebo rozpusténé v ptl sklenici
vody.

4.3 Kontraindikace
Precitlivélost na sukralfat nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Novorozenec hypotroficky, pfedCasné narozeny.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni
Pfed zahajenim 1é¢by Zalude¢nich viedld ptipravkem Gastrofait by mél byt vhodnymi
prostfedky vyloucen jakykoli maligni proces.
Pepticky vied je opakujici se chronické onemocnéni. Piestoze kratkodoba lécba piipravkem
Gastrofait mize vést k uplnému zhojeni viedu, nelze vyloucit relapsy.
Pouze malé mnoZstvi hliniku obsaZené v sukralfatu je absorbovano z gastrointestinalniho
traktu. Riziko akumulace se zvySuje pii soucasném podavani dalSich 1€kt obsahujicich
hlinik (n€ktera antacida).
V ptipadé pacientl s poruchou funkce ledvin, zejména pacientl na dialyze nebo pacientl s
Alzheimerovou chorobou nebo demenci, je tieba se vyvarovat dlouhodobého podavani
vysokych davek piipravku Gastrofait.
Hlinik, ktery je vazdn na albumin a pfendSen do plazmy, neprochazi dialyza¢nimi
membranami.
Hypofosfatemie: piestoze v tomto piipadé¢ nebyly zjistény zadné kontraindikace, pfi
dlouhodobém podavani sukralfatu u pacientii s primarni hyperparatyreézou (dystrofickou
rachitidou rezistentni na vitaminy) se doporucuje opatrnost.



U déti mladsich 6 let se podavani tablet nedoporucuje; budou pouzity vhodné farmaceutické
formy.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky, jiné interakce
Léciva obsahujici hlinik (nékterd antacida) mohou u pacientii s omezenou schopnosti
vylucovat hlinik zptsobit jeho nahromadéni (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro
poucziti).
Pokud jsou béhem 1é¢by sukralfatem podavana antacida, budou podavana o pil hodiny diive
nebo pozdéji nez sukralfat.
Sukralfat maze snizit absorpci nékterych 1éku jako je tetracyklin, cimetidin, ranitidin,
fluorochinolony, digoxin, teofylin s prodlouzenym uvolilovanim, warfarin, ketokonazol,
tyroxin, chinidin a fenytoin. Pfi sou¢asném podavani se sukralfatem by tyto 1éky mély byt
uzivany nejméné 2 hodiny pred uZzitim sukralfatu.
Sukralfat se muze vazat na bilkoviny z potravy a nékteré lIéky. Proto se u pacientd s
prodlouzenou dobou traveni a u pacientli krmenych nasogastrickou sondou miize vytvofit
bezoar. Pacienti krmeni nasogastrickou sondou budou uzivat sukralfat oddélen¢ od jidla a
dal$ich 1éku.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Pro podavani sukralfatu u t€hotnych Zen nejsou dostatecné zkusenosti. Uzivani 1éku béhem
téhotenstvi se proto nedoporucuje.
Studie na zvitratech neposkytly zadné tidaje o teratogennich nebo embryotoxickych t¢incich.
Vzhledem k tomu, Ze 1€k obsahuje hlinik, ktery se miize absorbovat, v ptipadé selhdni ledvin
matky existuje fetalni a novorozenecké riziko otravy hlinikem.
Nedoporucuje se uzivat ptipravek béhem kojeni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Gastrofait neovlivituje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, ale pacienti by méli byt
informovani o moznosti zavrati nebo ospalosti.

4.8 Nezadouci ucinky
Mnozstvi nezadoucich G¢inkid pozorovanych po poziti Gastrofait bylo malé a 1écba byla
ukoncena pouze ve vzacnych piipadech.
NejcastéjSim nezaddoucim tcinkem je zacpa. Dalsi hlasené vedlejsi G€inky byly pozorovany
méné Casto a Jsou jimi:
- gastrointestinalni vedlejsi ucinky: prijjem, nevolnost, zvraceni, zalude¢ni potiZe, poruchy
traveni, plynatost, sucho v ustech.
- dermatologické vedlejsi ucinky: svédéni, vyrazka.
- vedlejsi ucinky na centralni nervovy systém. zavraté, nespavost, ospalost, to¢eni hlavy.
- ostatni. bolest v kitizi, bolest hlavy.

U hospitalizovanych pacientli bylo hlaSeno né€kolik pfipadii bezoarové formace, zejména
U pacientii na jednotkach intenzivni péce, kteti byli krmeni sondou, a u piedCasné
narozenych a nezralych novorozencu.

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky

HlaSeni podezieni na nezédouci UCinky po registraci 1éCivého ptipravku je dulezité.
Umoziuje to pokratovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na neZadouci U€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



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

4.9 Predavkovani

Vzhledem k omezenym zkuSenostem s piedavkovanim piipravkem Gastrofait u lidi nelze
ucinit Zadné konkrétni doporuceni pro 1écbu.

Jednorazové studie oralni toxicity na zvifatech v davkach do 12 g/ kg neodhalily smrtelnou
davku. Jelikoz je Gastrofait absorbovan z traviciho traktu ve velmi malém mnozstvi, jsou
rizika spojend s pfedavkovanim minimalni. Ve vzacné hlasenych ptipadech predavkovani
zustala vétSina pacientl asymptomatickd. HIlasené nezadouci ucinky spojené s
predavkovanim jsou gastrointestindlni: dyspepsie, bolest bficha a zvraceni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina 1é¢iva k 1é¢bé viedové choroby gastroduodena
a gastroezofagealniho refluxniho onemocnéni.

ATC kod: A02B X02

Sukralfat je komplex hydroxidu hlinitého a sulfatované sacharozy, u kterého bylo prokazano,
ze po oralnim podani podporuje hojeni, prostfednictvim nékolika mechanismt, v jicnové,
zalude¢ni a duodenalni sliznici. Sukralfat tvofi s bilkovinnym exsudatem z mista 1éze
komplex ulpivajici na povrchu viedu a vytvaii bariéru, kterd je rezistentni vici peptické
hydrolyze a tézko prostupna pro vodikové ionty. Sukralfat navic navozuje fyziologickou
ochranu sliznice, regeneraci bunék, sekreci hlenu a zlepsSuje cirkulaci ve sliznici. Timto
zpusobem se zvySuje odolnost sliznice vu¢i endogennimu pusobeni (kyselina
chlorovodikova, pepsin, zlu¢ové soli, lysolecithin) a exogennimu pusobeni (ethylalkohol,
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Navic sukralfat inhibuje aktivitu pepsinu v zalude¢ni §tave a vaze zlu¢ové soli.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Sukralfat je absorbovan z gastrointestinalniho traktu pouze v minimalnich mnozstvich
(0,5 - 2,2 % z mnozstvi sulfatované sachardzy a méné nez 0,1 % z mnozstvi hliniku).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti
Nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE VLASTNOSTI

6.1 Seznam pomocnych latek
Lakto6za, hydroxypropylceluldza, vapenata stl karboxymethylcelulozy, stearat hote¢naty,
kukuti¢ny Skrob.

6.2 Nekompatibilita
Neuvedeno.

6.3 Doba platnosti
4 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro skladovani
Uchovavejte piti teploté do 25 °C v pivodnim obalu.

6.5 Druh a obsah baleni
Krabicka s 5 Al / PVC blistry po 4 tabletach.

6.6 Pokyny pro pripravu lé¢ivého pripravku pro podavani a manipulaci
Neuvedeno.
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