Betegtajékoztatod

SUCRATE 2 g/10 ml belsdleges gél

szukralfat gél

FARMAKOTERAPIAS CSOPORT
Peptikus fekélybetegség elleni készitmény.

TERAPIAS JAVALLATOK

Gyomorfekély, nyombélfekély; heveny gyomornyalkahartyagyulladas, tiinetek-
kel jaro idilt gyomornyalkahartya-gyulladas, nem szteroid gyulladascsokkenték
(NSAID) altal okozott gyomorbetegségek, nyel6cséreflux.

ELLENJAVALLATOK

A készitmény Osszetevéivel vagy mas kémiailag rokon hatéanyaggal szembeni
ismert egyéni tulérzékenység. A gydgyszer aszpartamot tartalmaz, amely feni-
lalaninforras, igy fenilketontridban szenvedd betegeknél ellenjavallt. A szukral-
fat alkalmazasa ellenjavallt tetraciklin-kezelés alatt allé betegeknél (lasd még
,Gyogyszerkolcsonhatasok). Terhesség alatti alkalmazasa éltalaban ellenjavallt
(lasd még Kildnleges figyelmeztetetések). A szukralfat koraszilétteknek nem
adhato.

ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK

A készitmény bevételekor érezhet6 kilonleges izérzet az el6allitasahoz alkal-
mazott szukralfat gél formajara jellemzé. Ez az iz a készitmény bevételét kove-
téen egy korty vizzel vagy mas folyadékkal azonnal megsziintethetd.

GYOGYSZERKOLCSONHATASOK

,Tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértbe a vény nélkil kaphatd készitményeket is. A szukralfat
megvaltoztathatja olyan gyégyszerek bioldgiai hasznosithatésagat, mint a ci-
metidin, ciprofloxacin, ketokonazol, fluorokinolon tipust antibiotikumok (példaul
ciprofloxacin és norfloxacin), fenitoin, digoxin, ranitidin és teofillin. Az alumini-
umsok a tetraciklinekkel komplexet alkothatnak, csokkenve a felszivodast, igy e
szajon at szedett antibiotikumok hatasat. E kdlcsénhatasok mechanizmusa nem
tlinik altalanos természetiinek és feltehetSleg a szukralfat mas gyogyszerekkel
a gyomor-bél traktusban torténé egyittes alkalmazasakor fellépé kapcsolata-
nak tudhatd be, ezért az egyéb gyogyszereket a SUCRATE gél bevétele utan
legalabb két 6raval javasolt bevenni.

KULONLEGES FIGYELMEZTETETESEK

A SUCRATE 1 g/5 ml belséleges gél készitmény 1 g, a SUCRATE 2 g/10 ml
belséleges gél készitmény 2 g szorbitot tartalmaz. Az ajanlott adagolasnak
megfeleléen alkalmazva a SUCRATE 1 g/5 ml belséleges gél minden egyes
adagja legfeliebb 1 g, a SUCRATE 2 g/10 ml belséleges gél készitmény leg-
feljebb 2 g szorbitot tartalmaz. Amennyiben kezelorvosa figyelmeztette Ont,
hogy bizonyos cukrokra érzékeny, e gydgyszer szedése el6tt kérdezze meg
kezel6orvosat. A szorbit ezen kiviil gyomorpanaszokat és hasmenést okozhat.

A gyogyszer metil-para-hidroxibenzoatot és propil-parahidroxibenzoatot tartal-
maz és (akar késleltetett) allergias reakciot, ritkan csalankiltéssel és horgé-
gorccsel jaré azonnali reakciot valthat ki.

A gyogyszer aszpartamot tartalmaz, amely fenilalaninforras, igy fenilketondria-
ban szenvedo6 betegeknél ellenjavallt.

A gyoszerkészitményben taldlhaté natrium-benzoat enyhén irritalja a bért, a
szemet és a nyalkahartyat, valamint névelheti az UGjsziléttkori sargasag koc-
kazatat.

A natriumsok jelenléte miatt a készitmény alkalmazasa ellenjavallott lehet natri-
umszegény étrendet tarté betegeknél.

Veseelégtelenségben szenvedd betegeknél dvatosan kell alkalmazni, kerlilve a
hosszantarté alkalmazast.

Hemodializalt betegeknél hasznalata keriilendd.

Bezoar képzddésrél szamoltak be szukralfat beadasa utan tébbségében in-
tenziv osztalyon kezelt betegeknél és koraszilotteknél. Ezért kilonleges el6-
vigyazatossaggal kell eljarni intenziv osztalyon ellatott betegek kezelésekor,
kilondsen, ha enteralis taplalasban részestilnek vagy olyan betegeknél, akiknél
hajlamosité tényezdk, példaul késleltetett gyomoririlés all fenn.

Szukralfatot kapott Ujsziilottek esetén Franciaorszagban végzett vizsgalat kimu-
tatta, hogy a kezelt gyermekek 73%-a sulyos emésztési problémat, mig 36%-uk
orvosi kezelést igényl6 okkluzios szindréomat mutatott.

Bezoar képzddésrél szamoltak be szukralfat beadasa utan sebészeti beavat-
kozasbol, gyégyszeres terapiabdl vagy motilitast csdkkenté betegségbdl eredd
gyomor-bél rendszeri motilitasi zavarban szenved6 betegeknél.

Alkalmazasa gyermekeknél és 14 év alatti serdiiloknél
14 éves kor alatti gyermekeknek adatok hianyaban a Sucrate adasa nem ja-
vasolt.

Termékenység
Allatokon végzett tetratogenezist és termékenységet vizsgald kisérletek semmi-
féle negativ hatast nem mutattak ki.

Terhesség

,Barmilyen gydgyszer szedése el6tt kérje kezel6orvosa vagy gyogyszerésze
tanacsat!

Allatkisérletek soran az igen alacsony gyomor-bélrendszeri felszivodas miatt
az anyaknal és az Ujsziilétteknél nem szamoltak be valtozasokrol. A terhesség
alatti alkalmazast alaposan meg kell fontolni, és csak olyan esetekben szabad
alkalmazni, amikor az egyértelmiien sziikséges.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a szukralfat kivalasztodik-e az anyatejbe, ezért a szoptatas
alatt a készitmény szedése fokozott elévigyazatossagot igényel.

A készitmény hatasai a gépiarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziik-
séges képességekre

A szukralfat nem befolyasolja a gépjarmivezetéshez vagy gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Akészitmény kilonleges gél formaja magas bioadhezivitdsa miatt hosszantartd
klinikai hatast biztosit, és altaldban lehetévé teszi a készitmény napi kétszeri
adagolasat.

Atlagos adagja 1 g vagy 2 g szukralfat (1 tasak) a kezel6orvos megitélése sze-
rint naponta kétszer szajon at, éhgyomorra, az étkezések elétt 1 6raval, vagy
reggel, illetve este, lefekvés el6tt.

Fenntart6 kezelés esetén a napi adagolas a felére csokken, az egyszeri adag
valtozatlan marad, mig az adagolasok szama felezédik (példaul naponta egy-
szer 1 tasak, lehetéleg este).

Akészitmény higitatlanul alkalmazandd, utana esetleg egy korty vizet vagy mas
folyadékot lehet inni.

14 éves kor alatti gyermekeknek adatok hianyaban a Sucrate adasa nem ja-
vasolt.

TULADAGOLAS

Emberi tuladagolasra vonatkozéan nincsenek rendelkezésre all6 adatok. Az
allatokon végzett akut toxicitasi vizsgalatok (akar 12 g/kg testsulyig terjed6 ada-
gokkal) halalos dozis meghatarozasat nem tették lehetévé. Az elgirt adagnal
tobb Sucrate véletlen lenyelése/beszedése esetén azonnal értesitse kezelGor-
vosat vagy keresse fel a legkdzelebbi kérhazat.

MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, igy a Sucrate is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek: a gydgyszer hosszu ideig torténd
alkalmazasa székrekedést okozhat. Ritkabban egyéb emésztérendszeri zava-
rok figyelheték meg, mint a hasmenés, szajszarazsag, fokozott bélgazképzo-
dés, hanyinger, hanyas és a gyomor elneheziilése. Nagyon ritkan bezoar kép-
z6désrél szamoltak be (lasd Kilonleges figyelmeztetések).

A bor és a béralatti szovet betegségei és tiinetei: kiltés, viszketés.
Immunrendszeri betegségek és tiinetek: tulérzékenységi reakcidk, mint a
csalankiutés, angioddéma, |égzési nehézség és orrnyalkahartya-gyulladas.
Idegrendszeri betegségek és tiinetek: almatlansag, fejfajas, deréktaji fajda-
lom.

A fiil és az egyenslly-érzékel6 szerv betegségei és tiinetei: szédlilés.

A betegtajékoztatoban szerepld utasitasok betartasa csokkenti a mellékhata-
sok kockazatat.

Mellékhatasok bejelentése

A mellékhatasokat kozvetlendil is bejelentheti az alabbi online fellileten keresz-
tul: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kap-
csolatban.

A betegtajékoztatoban talalhaté utasitasok betartasa csokkenti a nemkivanatos
hatasok kockazatat.

LEJARATI IDO ES TAROLAS

Lejarati id6: Lasd a dobozon feltiintetett lejarati id6t. A feltiintetett lejarati id6
az ép csomagolasi megfelelden tarolt készitményre vonatkozik. Ugyelien
arra, hogy a dobozon feltiintetett lejarati idé utan ne szedje a készitményt. A
gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyutt
megsemmisiteni. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt
gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek az intézkedések elésegitik a kor-
nyezet védelmét.

A GYOGYSZER GYERMEKEK ELOL ELZARVA TARTANDO!

OSSZETEVOK

Minden 10 ml-es tasak a kovetkezdket tartalmazza:

Hatéanyag: Szukralfat gél 2 g szukralfat

Segédanyagok: 70% szorbit, natrium-benzoat (E211), natrium-metil-para-hid-
roxibenzoat (E219), natrium-propil-para-hidroxibenzoat (E217), aszpartam
(E951), anizs - édesgyokér - menta aroma, tisztitott viz.

Ismert hatasu segédanyagok: Szorbit, natrium-benzoat, natrium-metil-pa-
ra-hidroxibenzoat (E219), natrium-propil-para-hidroxibenzoat (E217), aszpar-
tam (E951)

MILYEN A KESZITMENY KULLEME ES MIT TARTALMAZ A CSOMAGOLAS
Belséleges gél. 30 db 10 ml (2 g hatéanyagu) belséleges gélt tartalmazé tasak
dobozban.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA ES A GYARTO
Lab. It. Biochim. Farm.co LISAPHARMA S.p.A.
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