4.1.

4.2.

VALMISTEYHTEENVETO

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Peptonorm 1 g tabletit

VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisidltdd 1 g sukralfaattia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

LAAKEMUOTO
Tabletti

Peptonorm on valkoinen tai lihes valkoinen kapselinmuotoinen tabletti, jossa on toisella
puolella jakouurre ja jonka pituus on 18,9 + 0,1 mm.

Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd tabletin jakamiseksi yhti
suuriin annoksiin.

KLIINISET TIEDOT
Kiyttoaiheet

Aikuisille ja yli 14-vuotiaille nuorille pohjukaissuolihaavan, mahahaavan ja
refluksitaudin hoitoon sekéd stressin aiheuttamien haavaumien ehkdisyyn vakavasti
sairailla.

Haavaumien uusiutumisen ehkéisy.

Potilaat, joilla on mahahaava tai pohjukaissuolen haava, on testattava Helicobacter
pylorin varalta.

Jos Helicobacter pylori todetaan, bakteeri pyritddn havittdimddn asianmukaisella
protonipumpun  estdjilld ja bakteerilidkkeelld virallisten suositusten mukaisesti.
Peptonormin  kdytén tehoa  Helicobacter pylorin hivittimisessd  yhdessd
bakteerildékkeiden kanssa ei ole vahvistettu.

Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja yli 14-vuotiaat lapset:

Pohjukaissuolen haava: 1 g (1 tabletti) 4 kertaa vuorokaudessa tai2 g (2 tablettia) 2 kertaa

vuorokaudessa.

Mahahaava: 1 g (1 tabletti) 4 kertaa vuorokaudessa tai 2 g (2 tablettia) 2 kertaa
vuorokaudessa.

Refluksitauti: 1 g (1 tabletti) 4 kertaa vuorokaudessa.



Stressin aiheuttamien haavaumien ehkdisy: 1 g (1 tabletti) 4 kertaa vuorokaudessa.

Mahahaavan ja pohjukaissuolen haavan uusiutumisen ehkdisy: 1 g (1 tabletti) 2 kertaa
vuorokaudessa.

Hoidon kesto

Pohjukaissuolen haava: Yleensd hoitoa on haavan parantamiseksijatkettava 4—6 vikon
ajan, mutta vaikeissa tapauksissa hoitoa voiolla tarpeen jatkaa jopa 12 viikon ajan. Pienten
haavojen kohdalla 4 viikkon hoito on yleensa riittava.

Mahahaava: Hoitoa jatketaan, kunnes saavutetaan haavan tdydellinen parantuminen
(endoskopiakontrolli). Tadméi saavutetaan yleensa 6—8 viikossa.

Refluksitauti: Hoitoa jatketaan tavallisesti 6—12 viikon ajan.
Stressin aiheuttamien haavaumien ehkdisy: Hoidon kesto madriytyy yksilollisesti.

Mahahaavan ja pohjukaissuolen haavan uusiutumisen ehkdisy: Hoitoa voidaan jatkaa 6—
12 kuukauden ajan mahahaavan ja pohjukaissuolen haavan paranemisen jalkeen.

Pediatriset potilaat

Peptonorm-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 14-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole
varmistettu.

Tadménhetkinen tieto on kuvattu kohdassa 5.1.

Erityis et potilasryhmiit

lakkddit potilaat
Annosta ei tarvitse muuttaa. Kuten muistakin ladkkeisté, myos Peptonorm-valmisteesta
médritién idkkaille pienin tehokas annos.

Potilaat, joilla on maksan vajaatoiminta
Annosta ei tarvitse muuttaa.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoiminnasta kérsivilli potilailla Peptonorm-valmistetta saa kayttia
ainoastaan, jos se on erityisistd hoitoon littyvistd syistd valttdméatonti (ks. kohta 4.4).

Antotapa
Suun kautta.

Annostuksen ollessa 4 x 1 g yksi annos otetaan 2—1 tunti ennen kutakin ateriaa; neljas
annos otetaanillalla juuri ennennukkumaanmenoa. Annostuksenollessa2x 2 g yksiannos
(2 g) otetaan aamulla ylos noustaessa ja yksiannos (2 g) illalla nukkumaan mentiessa.

Mahahaavan ja pohjukaissuolen haavan ehkdisyyn otetaan yksi annos (1 g) aamulla ylos
noustaessa ja yksiannos (1 g) illalla nukkumaan mentéessa.

Stressisté johtuvien haavaumien ehkdisyyn vakavastisairailla potilailla, jotka eivit pysty
nieleméén tablettia kokonaisena, tabletti voidaan rikkoa jakouurteesta, murskata jauheeksi
ja sekoittaa puolikkaaseen lasilliseen (120 ml) vettd ja juoda vélittomésti. Lasi huuhdotaan
toisella puolikkaalla lasillisella (120 ml) vettd, ja siséltd juodaan.

Seos voidaan my0s antaa nenid-mahaletkun kautta, jolloin tabletti murskataan jauheeksi p
sekoitetaan veteen (120 ml). Kunkin annon jélkeen letku huuhdotaan 10—15 mllla vettd
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tukoksen estdmiseksi. Letkua eipidd puhdistaa tanniineja sisdltavilld nesteilld (esim. musta
tee).

Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Krooninen munuaisten vajaatoiminta
Sukralfaatin kayttod eisuositella dialyysipotilaille.

Varovaisuutta tulee noudattaa sukralfaatin antamisessa potilaille, joilla on krooninen
munuaisten vajaatoiminta. Pienid méérid alumiinia imeytyy ruoansulatuskanavasta, ja
alumiinia voi kertyé elimistoon. Potilailla, joilla on krooninen munuaisten vajaatoiminta,
on raportoitu alumiiniosteodystrofiaa, osteomalasiaa, enkefalopatiaa ja anemiaa. Koska
munuaisten vajaatoiminnasta kérsivilld potilailla eliminaatio on heikentynyt, suositellaan
alumiinin, fosfaatin, kalsiumin ja alkalisen fosfataasin saanndllista laboratoriotestausta.

Potilaat, joilla_on niclemisvaikeuksia
Potilailla, joilla on nielemisvaikeuksia, saattaa tapahtua aspiraatiota lidkettd otettaessa. Ks.
kohta 4.2, Antotapa, jossa esitetdin vakavasti sairaille potilaille suositellut antotavat.

Mahahaavaa hoidettaessa on suljettava pois pahanlaatuisen kasvaimen mahdollisuus.

Sukralfaatti saattaa lihinnd erittdin sairailla tehohoitopotilailla muodostaa besoaareja,
jotka voivat tukkia enteraaliputket tai jopa mahan tai ruokatorven. Suurimmalla osalla
nidistd potilaista (myds vastasyntyneilli, joille sukralfaattia ei suositella) oli
taustasairauksia, jotka saattavat altistaa besoaarien muodostumiselle (esimerkiksi
leikkauksesta johtuva viivdstynyt mahan tyhjentyminen, hoito tietyilld IAdkkeilld tai
sairaudet, jotka vdhentdvit peristaltikkaa), tai he olivat potilaita, jotka saivat
samanaikaisesti ravintoa enteraaliputken kautta. Enteraalinen ravitsemus pitdd lopettaa
vahintddn yksi tunti ennen annosta eikd sitd pidd aloittaa uudelleen ainakaan tuntiin
annoksen antamisen jilkeen.

Diabetespotilaat
Diabetespotilailla  on raportoitu  hyperglykemiaa. Glykeemista tasapainoa on

sukralfaattihoitoa  saavilla  potilailla ~ suositeltavaa  tarkkailla ~ huolellisesti.
Diabeteslddkityksen muuttaminen saattaa sukralfaattia kdytettidessa olla tarpeen.

Pediatriset potilaat
Peptonorm-valmistetta ei suositella alle 14-vuotiaille lapsille johtuen riittdAmattoméasta
turvallisuutta ja tehoa koskevasta ndytosta.

Peptonorm sisiltii natriumia
Téama lddkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

Yhteis vaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Sukralfaatti aktivoituu mahan happamassa ympéristossd, joten sen samanaikaista
kayttod mahan happamuutta viahentdvien lddkkeiden kanssa (esim. protonipumpun
estdjit ja antasidit) ei suositella. Sukralfaatin ja antasidien tai protonipumpun estdjien
ottamisen valilld on oltava vdhintddn 1 tunti.
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Mahahaavan hoitaminen kahden alumiinia sisdltdvan lddkkeen yhdistelmalld (esim.
alumiiantasidit) saattaa nostaa kliinisesti merkittivan hypofosfatemian riskid. Tastd
riskistd on tirkedd olla tietoinen, silli sen varhainen tunnistaminen auttaa ehkdiseméaén
sairastuvuutta ja hoitamaan sairautta turvallisesti ja tehokkaasti.

Tiettyjen lddkkeiden anto samanaikaisesti sukralfaatin kanssa saattaa alentaa niiden
hyotyosuutta. Naitd ladkkeitd ovat mm.

tetrasyklini,  fluorokinoloni-bakteerilidkkeet,  digoksiini,  fenytoiini,  kinidiini,
ketokonatsoli, teofyllini, levotyroksiini ja sulpiridi.

Néiden lddkkeiden ja sukralfaatin antamisen vélissd pitdéd kulua kaksi tuntia.

Sukralfaatti saattaa vidhentdd oraalisten antikoagulanttien, kuten varfariinin,
imeytymistd.  Antikoagulanttien  annostusta on  seurattava tarkasti sekd
sukralfaattihoidon alussa ettd sen padttyessa.

Sukralfaatti saattaa sitoutua rasvaliukoisiin vitamiineihin (esim. A, D, E ja K) ja héiritd
niiden imeytymistd. Siksi on viltettdvid antamasta tatd lidkevalmistetta samanaikaisesti
enteraaliseen ravitsemukseen tarkoitettujen valmisteiden kanssa.

Sukralfaattia ei saa antaa samanaikaisesti sitraattivalmisteiden  kanssa.
Sitraattivalmisteiden ja sukralfaatin samanaikainen antaminen saattaa nostaa veren
alumiinipitoisuutta. Mekanismi saattaa perustua alumiinin kelaatioon, jonka oletetaan
lisidvéin aluminin imeytymista.

Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Kohtalaisen laajat tiedot (300—-1000 raskaudesta) eivit viittaa sithen, ettd sukralfaatin
olisi epidmuodostumia aiheuttavaa tai fetaalista/neonataalista toksisuutta. Eldimilla
tehdyissd tutkimuksissa ei ole havaittu lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3).
Peptonorm-valmistetta kdyttdd raskauden aikana voidaan tarvittaessa harkita.

Imetys

Vaikutuksia imetettdvin vauvoihin ei ole odotettavissa, silli imettivin naisen
systeeminen altistus sukralfaatin on erittdin pieni. Peptonorm-valmistetta voidaan
kéayttdd imetyksen aikana.

Hedelmillisyys
Sukralfaatin vaikutuksista ihmisen hedelmillisyyteen ei ole tietoa. Eldinkokeissa ei ole

havaittu hedelmillisyyteen vaikuttavia haittavaikutuksia (ks. kohta 5.3).
Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Peptonorm-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta  ajokykyyn tai
koneidenkayttokykyyn.

Haittavaikutukset

Noin 2 %:lla sukralfaatilla hoidetuista potilaista imenee haittavaikutuksia
ruoansulatuskanavassa.

Alla luetellut haittavaikutukset on lueteltu elinjirjestelmidn ja esintymistiheyden
mukaisesti. Esiintymistiheydet on mééritelty seuraavasti:

Hyvin yleinen (>1/10)

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



Melko harvinainen (>1/1 000, <1/100)
Harvinainen (>1/10 000, <1/1 000)
Hyvin harvinainen (<1/10 000)

Tuntematon: saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin.

Immuunijéirjestelméi

Tuntematon Anafylaktinen reaktio: mm. kutina, ihottuma,
edeema, hengenahdistus.

Hermosto

Tuntematon Padnsarky

Ruoansulatus elimisto

Yleinen Ummetus

Melko harvinainen

Harvinainen

Tuntematon

Suun kuivuminen, pahoinvointi
Besoaarin muodostus (ks. kohta 4.4).

Oksentelu, ilmavaivat

Iho ja ihonalaine n kudos

Melko harvinainen

Eksanteema, nokkosihottuma

Harvinainen Thottuma

Kuulo ja tasapainoelin

Tuntematon Huimaus

Hermosto

Tuntematon Heitehuimaus, uneliaisuus

Tutkimuks et

Tuntematon Hypofosfatemia', hyperglykemia
diabeetikoilla’

Vammat, myrkytykset ja toimenpiteeseen

liittyvit komplikaatiot

Tuntematon Pienid madrid alumiinia imeytyy
ruoansulatuskanavasta, ja aluminia voi
kertyd elimistoon. Potilailla, joilla on
krooninen munuaisten vajaatoiminta, on
raportoitu alumiiniosteodystrofiaa,
osteomalasiaa, enkefalopatiaa ja anemiaa.

'Ks. kohta 4.5.

2Ks. kohta 4.4.

Pediatriset potilaat

Haittavaikutusten esiintymistiheyden, tyypin ja vakavuuden odotetaan nuorilla olevan

samanlainen kuin aikuisilla.
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Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntilivan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen
epdillyistd  haittavaikutuksista. Se mahdollistaa  lddkevalmisteen  hydty-
haittatasapainon jatkuvan arvionnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn
ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Yliannostus

Ylannostustapauksia eiole raportoitu. Toksisuuden arvellaan olevan vahiista.

Hoito: Tarvittaessa oireenmukainen hoito. Potilailla, joilla on krooninen munuaissairaus
tai jotka saavat dialyysihoitoa, sukralfaatin ottaminen suun kautta aiheuttaa alumiinin
imeytymistd pienind midrind, mikd saattaa johtaa alumiinin kertymiseen ja toksisuuteen
niilld potilailla. Potilaita, joilla on aluminitoksisuuden riski, on seurattava
asianmukaisesti ja heille on jirjestettdva tarvittava hoito. Tutkimuksessa, jossa terveille
michille annettiin yliannos sukralfaattia korkeintaan 4 vilkkon ajan, raportoitin vain
joitakin haittavaikutuksia: vatsakipua, pahoinvointia ja oksentelua.

FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Muut maha- ja pohjukaissuolihaavan ja refluksitaudin
hoitoon tarkoitetut ladkkeet, ATC-koodi: A02BX02.

Sukralfaatti on sakkaroosioktasulfaatin aluminisuola. Sen vaikutus perustuu
todennékoisesti sen kykyyn muodostaa suojaava kalvo vahingoittuneen limakalvon péélle.

Sukralfaatti aktivoituu happamassa ymparistossd negatiivisesti  varautuneiksi
sakkaroosioktasulfaattimolekyyleiksi, jotka tarttuvat spesifisesti haavan positiivisesti
varautuneisiin - proteiineihin. N&din muodostunut salvamainen suojakalvo véihentid
pepsiinin (sen kaikissa muodoissa), suolan ja sappihapon vaikutuksia haavassa.

Sukralfaatti vihentd4 pepsiinin ja sappihapon aktiivisuutta.

Sukralfaatti ei vihennd mahahapon erittymisti eikd luumenin happamuutta, mutta saattaa
pienentdé haavan paikallista happamuutta, jolloin suojaavan kalvon vaikutus voimistuu.

Sukralfaatti vahvistaa joitakin maha-suolikanavan limakalvon siséisid suojamekanismeja,
mikd saattaa osittain selittdd sen hoitovaikutuksen. Sukralfaatti saattaa aiheuttaa
ohimenevad Helicobacter pylorin inhibitiota mahan limakalvolla, mutta se ei pysty
parantamaan Helicobacter pylorin aiheuttamaa infektiota.

Kun sukralfaatti aktivoituu happamassa ymparistossd, yhdestd sukralfaattimolekyylistd
vapautuu kahdeksan alumiinihydroksidimolekyylid, kolmiarvoiset alumiini-ionit voivat
huomattavastivahentda tiettyjen ldékkeiden imeytymisti ja pienid méérid alumiinia saattaa
imeytya elimistoon.

Pediatriset potilaat
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Kirjallisuudesta 16ytyy rajallisesti kliinistd tietoa sukralfaatin kdytostd lapsille. Tiedot
koskevat suurimmaksi osaksi stressin aiheuttamien haavaumien ehkiisya, refluksitautia
ja mukosiittia. Néissé tutkimuksissa kdytetty annos oli lapsen idstd ja perussairauden
vakavuudesta riippuen 0,5-1 g 4 kertaa vuorokaudessa. Annokset annettiin ilman suuria
turvallisuusongelmia. Koska tietoa on vain véhén, sukralfaatin kayttod ei tilld hetkeld
suositella alle 14-vuotiaille lapsille.

Farmakokine tiikka

Noin 3-5 % sukralfaatista imeytyy sakkaroosisulfaattina ja alle 0,02 % lidkkeen
siséltdméstd alumiinista imeytyy systeemisesti.

Suun kautta annettuna 0,5-2 % erittyy virtsaan 96 tunnin kuluessa. Imeytynyt alumiini
erittyy virtsaan, ja munuaisten vajaatoiminta saattaa aiheuttaa alumiinin kertymista
elimistoon.

Prekliinis et tiedot turvallisuudesta

Hiirilld ja rotilla, joille annettin sukralfaattia suun kautta korkeintaan 1 g/kg
paivittdisind annoksina (12 kertaa ihmisen normaaliannos) 2 vuoden ajan, ei havaittu
karsinogeenisid vaikutuksia. Eldinkokeissa eihavaittu hedelmillisyyden heikentymista.
Sukralfaatin vaikutusta ihmisen hedelméillisyyteen ei tunneta.

FARMASEUTTISET TIEDOT

Apuaineet

Makrogoli (E1521)

Natriumkarboksimetyyliselluloosa (E466)

Mikrokiteinen selluloosa (E460)

Povidoni (E1201)

Magnesiumstearaatti (E572)

Hydrogenoitu risimidljy

Yhte e ns opimattomuudet

Ei oleellinen.

Kestoaika

26 kuukautta.

Sailytys

Tama lddkevalmiste ei lampdtilan osalta vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
Sailytd alkuperdispakkauksessa valolta suojassa.

Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
Yksi pahvirasia siséltdéd PV C/alumiini-lipipainopakkauksissa 30, 50 tai 60 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdiméttid ole myynnissa.

Erityiset varotoimet hivittimiselle
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Kayttamdton ladkevalmiste tai jdte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

MYYNTILUVAN HALTIJA

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
14" km National Road 1

GR-145 64 Kifisia

Kreikka

MYYNTILUVAN NUMERO(T)

40683

MYYNTILUVAN e
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaara:

TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.11.2023
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PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN

Peptonorm 1 g tabletter

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller 1 g sukralfat.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

LAKEMEDELSFORM

Tabletter.

Vita till benvita kapselformade tabletter med en skara pa ena sidan av tabletten och en
lingd pa 18,90 = 0,1 mm.

Brytskaran ér inte till for att dela tabletteni lika stora doser utan enbart for att underlitta
nedsvéljning.

KLINISKA UPPGIFTER

Terapeutiska indikationer

For vuxna och ungdomar Gver 14 ar for behandling av duodenalsar, ventrikelsar,
refluxesofagit och profylax av stressinducerad ulcus hos allvarligt sjuka patienter.

Forebyggande av recidiverande sar.

Forekomst av Helicobacter pylori bor utviarderas hos patienter med ventrikel- eller
duodenalsr.

Om forekomst av Helicobacter pylori konstateras bor anstrdngningar goras for att
eradikera bakterien med en limplig protonpumpshammare och antibakteriell
behandling i enlighet med officiella riktlinjer. For eradikering av Helicobacter pylori
har effektiviteten hos Peptonorm i kombination med antibakteriella medel inte
faststéllts.

Dosering och adminis treringssitt

Dosering

Vuxna och barn éver 14 ar:
Duodenalsar: 1 g (1 tablett) 4 ganger dagligen eller 2 g (2 tabletter) 2 gdnger dagligen.

Ventrikelsdr: 1 g (1 tablett) 4 ganger dagligen eller 2 g (2 tabletter) 2 ganger dagligen.
Refluxesofagit: 1 g (1 tablett) 4 ganger dagligen.

Profylax av stressinducerad ulcus: 1 g (1 tablett) 4 gdnger dagligen.



Férebyggande av recidiverande ventrikel- och duodenalsar: 1 g (1 tablett) 2 génger
dagligen.

Behandlingens lingd

Duodenalsdr: 4-6 veckors behandling behovs vanligen for att ett sar ska lika, men upp till
12 veckor kan behovas i motstandskraftiga fall. Fér mindre sar ridcker vanligen en
behandling pé 4 veckor.

Ventrikelsar: Behandling bor fortgd tills fullstindig sarlikning uppnas (kontroll med
endoskopi), vilket normalt sker inom 6—8 veckor.

Refluxesofagit: Behandling bor normalt fortga i 612 veckor.

Profylax av stressinducerad ulcus: Behandlingens lingd maste avgéras pa individuell
basis.

Férebyggande av recidiverande mag- och duodenalsdr: Behandling kan fortsitta i 6—12
ménader efter att magsaret eller duodenalsaret Iikt.

Pediatrisk population
Peptonorms sékerhet och effektivitet hos barn under 14 ar har inte faststéllts.
De data som for niarvarande finns tillgéingliga beskrivs i avsnitt 5.1.

Sarskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering krévs for dldre patienter, men som med alla likemedel bor den
minsta effektiva dosen anvéndas.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering krévs.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Hos patienter med nedsatt njurfunktion bor Peptonorm endast anvdndas om sérskilda
terapeutiska orsaker foreligger (se avsnitt 4.4).

Administreringssatt
For oral administrering.

Nir4 x 1 gadministreras tas en dos 2—1 timme fore varje méaltid och den fjarde dosen tas
pa kvillen strax fore liggdags. Nar2 x 2 g administreras tas en dos (2 g) pa morgonen efter
uppstigandet upp och en dos (2 g) pa kvillen vid liggdags.

For forebyggande av ventrikelsar och duodenalsar tas en dos (1 g) pa morgonen efter
uppstigandet och en dos pa kvéllen (1 g) vid laggdags.

For profylax av stressinducerad ulcus hos allvarligt sjuka patienter som inte kan svilja hel
tabletten kan tabletter krossas till ett pulver och blandas i ett halvt glas vatten (120 ml) och
drickas omedelbart. Glaset bor skoljas med ytterligare ett halvt glas vatten (120 ml) och
innehallet drickas.

Blandningen kan dven administreras via nasogastrisk sond, tabletten krossas da till ett
pulver och blandas med vatten (120 ml). Efter varje administrering skoljs sonden med 10
till 15 ml vatten for att férhindra blockering. Vétskor som innehaller tanniner (t.ex. svart
te) bor inte anvéndas for att rengdra sonden.
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Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substanseneller mot nigot hjilpimne som anges iavsnitt
6.1.

Varningar och forsiktighet

Kroniskt nedsatt njurfunktion
Anvindning av sukralfat hos dialyspatienter rekommenderas inte.

Sukralfat bor administreras med forsiktighet till patienter med kroniskt nedsatt
njurfunktion. Smad médngder aluminium absorberas genom mag-tarmkanalen och
aluminium kan ackumuleras. Aluminiumosteodystrofi, osteomalaci, encefalopati och
anemi har rapporterats hos patienter med kroniskt nedsatt njurfunktion. P& grund av
minskad utsdndring hos patienter med nedsatt njurfunktion rekommenderas regelbunden
laboratorietestning for aluminium, fosfat, kalcium och alkaliskt fosfatas.

Patienter med sviljsvarigheter

Hos patienter med svaljsvarigheter kan aspiration intrdffa nér likemedlet tas. Se avsnitt 4.2
” Administreringssitt” for rekommenderade administreringssitt hos allvarligt sjuka
patienter.

Vid behandling av ventrikelsar bor elakartad cancer uteslutas.

Sukralfat kan bilda besoarer som kan blockera néringssonder, eller till och med magen
eller matstrupen, huvudsakligen hos svart sjuka patienter pa intensivvardsavdelning.
Majoriteten av dessa patienter (inklusive nyfodda, som sukralfat inte rekommenderas
for) har haft underliggande sjukdomar som kan medféra en bendgenhet till
besoarbildning (s&som fordrdjd magtomning pé grund av kirurgi, behandling med vissa
lakemedel eller sjukdomar som minskar rorligheten) eller hos patienter som fétt
atfoljande néring via sond. Sondmatning bor avbrytas minst en timme fore dosen och
inte aterupptas forrdn minst en timme efter dosen.

Diabetespatienter

Episoder av hyperglykemi har rapporterats hos diabetespatienter. Noggrann
overvakning av glykemi rekommenderas hos diabetespatienter som behandlas med
sukralfat. Justering av den antidiabetiska behandlingsdosen kan behdvas vid
anvandning av sukralfat.

Pediatrisk population
Peptonorm rekommenderas inte for barn under 14 &r pa grund av otillrdcklig evidens
om sédkerhet och effektivitet.

Peptonorm inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, d.v.s. dr nést
mtill ”natriumfritt”.

Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner
Sukralfat aktiveras i magens sura miljo, s& samtidig anvdndning av likemedel som
minskar syrani magen (t.ex. protonpumpshdmmare och antacida) rekommenderas inte.

Tidsintervallet mellan intag av sukralfat och antacida eller protonpumpshdmmare bor
vara minst 1 timme.
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Behandling av peptisk sarsjukdom med enkombination av tva likemedel som innehaller
aluminium (t.ex. aluminiumantacida) kan o©ka risken for kliniskt signifikant

hypofosfatemi. Det dr viktigt att vara medveten om detta tillstind eftersom tidig
igenkdnning kan forhindra dodlighet och leda till sédker och effektiv behandling.

Samtidig administrering av sukralfat kan minska biotillgingligheten for vissa likemedel
som tetracykliner, fluorokinoloner (antibakteriella medel), digoxin, fenytoin, kinidin,
ketoconazol, teofyllin, levotyroxin och sulpirid.

Minst 2 timmars intervall bor limnas mellan administreringen av dessa likemedel och
sukralfat.

Sukralfat kan minska absorptionen av orala antikoagulantia, sdsom warfarin. Dosen av
antikoagulantia bor Overvakas noga vid borjan och slutet av behandlingen med
sukralfat.

Sukralfat kan binda sig till och interferera med absorptionen av fettlosliga vitaminer
(t.ex. A, D, Eoch K). Undvik dérfor att ge detta likemedel i samband med sondmatning.

Sukralfat bor inte administreras samtidigt med citratinnehallande beredningar. Samtidig
administrering av citrat och sukralfat kan oka aluminiumkoncentrationen i blodet.
Denna mekanism kan bero pa kelering av aluminium vilket 6kar dess absorption.

Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

En mattlig mdngd data géllande gravida kvinnor (mellan 300—1000 graviditetsutfall)
indikerar inga missbildningar eller feto-/neonatal toxicitet av sukralfat. Studier pa djur
indikerar inte reproduktiv toxicitet (se avsnitt 5.3). Anvindning av Peptonorm kan vid
behov 6vervégas under graviditet.

Amning

Inga effekter pd ammade nyfodda/spadbarn fOrvdntas eftersom den systemiska
exponeringen for sukralfat hos den ammande kvinnan ar forsumbar. Peptonorm kan
anvindas vid amning,

Fertilitet
Inga ménskliga data om effekterna av sukralfat pa fertiliteten finns tillgingliga.
Djurdata visar inte nigra negativa effekter pa fertiliteten (se avsnitt 5.3).

Effekter pa formégan att framfora fordon och anviéinda maskiner

Sukralfat har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvédnda
maskiner.

Biverkningar

Cirka 2 % av de patienter som behandlats med sukralfat upplever biverkningar i mag-
tarmkanalen.

Nedan foljer en forteckning Gver biverkningar efter systemorganklass och frekvens.
Frekvenserna definieras som:

Mycket vanliga (>10)

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

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

Séllsynta (>1/10 000 till <1/1 000)



Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

Immunsys te met

Ingen kénd frekvens Anafylaktisk reaktion inklusive  klada,
hudutslag, 6dem, dyspné.

Centrala och perifera nervsystemet

Ingen kind frekvens Huvudvark

Magtarmkanalen

Vanliga Forstoppning

Mindre vanliga Muntorrhet, illamiende

Sallsynta Besoarbildning (se avsnitt 4.4).

Ingen kind frekvens Krékningar, gasbildning

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga Exantem, urtikaria

Séllsynta Hudutslag

Oron och balansorgan

Ingen kind frekvens Vertigo

Centrala och perifera nervsystemet

Ingen kind frekvens Yrsel, dasighet

Undersokningar och provtagningar

Ingen kénd frekvens Hypofosfatemi', hyperglykemi hos
diabetespatienter?

Skador, forgiftningar och

behandlings komplikationer

Ingen kénd frekvens

Sma méngder aluminium absorberas genom
mag-tarmkanalen och aluminum  kan
ackumuleras. Aluminiumosteodystrofi,
osteomalaci, encefalopati och anemi har
rapporterats hos patienter med kroniskt
nedsatt njurfunktion.

' Se avsnitt 4.5.
2 Se avsnitt 4.4.

Pediatrisk population

Biverkningars frekvens, typ och svarighet hos ungdomar férvintas vara samma som hos

vuxna.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts.
Det gor det mojligt att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhdllande.




4.9.

5.1.

Hailso- och sjukvéardspersonal uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning
till:

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats. Toxiciteten forvéntas vara lag.

Behandling: Symptomatisk behandling vid behov. P4 grund av den lilla méngd
aluminium som absorberas vid oralt intag av sukralfat kan detta orsaka ackumulation av
aluminium och toxicitet hos patienter med kronisk njursjukdom och personer som far
dialys. Lémplig Overvakning och behandling bor ges patienter som riskerar
aluminiumtoxicitet. Vid en prévning dér friska mén 6verdoserades med sukralfat i upp
till 4 veckor rapporterades endast nigra fa biverkningar i form av buksmértor,
illamaende och krakningar.

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga likemedel vid magsér och gastroesofageal
refluxsjukdom, ATC-kod: A02BX02.

Sukralfat dr ett aluminiumsalt av sukrosoktasulfat. Dess effekt har antagligen sin grund 1
dess formaga att bilda ett skyddande membran dver skadade slemhinnor.

Sukralfat aktiveras av den sura miljon till negativt laddat sukrosoktasulfat som féster sig
specifikt vid sérets positivt laddade proteiner. Den salvliknande skyddande hinnan som
bildas minskar alla former av paverkan fran pepsin, salt- och gallsyra pa saret.

Sukralfat minskar aktiviteten hos pepsin och gallsyra.

Sukralfat minskar inte utséndringen av magsyra eller luminal surhet, men kan minska
surheten lokalt i sdret och dirmed potentiera effekten hos det skyddande membranet.

Sukralfat potentierar nigra av de interna skyddsmekanismerna i mag-tarmkanalns
slemhinna, vilket delvis kan forklara den terapeutiska effekten. Sukralfat kan orsaka
transitorisk hdmning av Helicobacter pylori pd magslemhinnan, men kan inte lika en
infektion som orsakats av Helicobacter pylori.

Nér sukralfat aktiveras 1 sura miljider frigor 1 sukralfatmolekyl 8
aluminiumhydroxidmolekyler och trivalenta aluminiumjoner kan markant minska
absorptionen av vissa likemedel och sm& méngder aluminium kan absorberas.

Pediatrisk population

I litteraturen finns begrénsade kliniska data for anvdndning av sukralfat hos barn,
huvudsakligen for forebyggande av stressinducerad ulcus, refluxesofagit och mukosit.
Dosen som anvants idessa studier ar 0,5—1 g 4 gdnger dagligen, beroende pa barnets alder
och hur svarartad den underliggande sjukdomen varit. Dosen administrerades utan stdire



http://www.fimea.fi/
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sdkerhetsrisker. P4 grund av begrinsade data rekommenderas 1 dagsliget inte anvandning
av sukralfat hos barn under 14 ar.

Farmakokinetiska egenskaper

Cirka 3-5 % sukralfat absorberas som sukrossulfat och mindre 4n 0,02 % av
aluminiuminnehéllet absorberas systemiskt.

Efter oral administrering utsondras 0,5-2 % 1 urinen inom 96 timmar. Den absorberade
méngden aluminium utséndras i urinen, och nedsatt njurfunktion kan goéra sé att
aluminium ackumuleras i kroppen.

Prekliniska s dkerhetsuppgifter

Inga tecken evidens pé karcinogenes observerades hos moss och rattor som fick
sukralfat oralt i doser pa upp till 1 g/kg dagligen (12 ganger den normala humandosen)
i 2 ar. I djurstudier framkom inga tecken pa nedsatt fertilitet. Effekten av sukralfat pa
mansklig fertilitet ar inte kénd.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER

Forteckning dver hjilpamnen

Makrogol (E1521)

Natriumkarboximetylcellulosa (E466)

Mikrokristallin cellulosa (E460)

Povidon (E1201)

Magnesiumstearat (E572)

Hydrerad ricinolja

Inkompatibilite ter

Ej relevant.

Hallbarhet

26 manader.

Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Forpackningstyp och inne héll

Varje kartong innehéller blister av PVC/aluminium med 30, 50 eller 60 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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