FACHINFORMATION
(ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS)
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Sucralfat Genericon 1 g Tabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Tablette enthélt 1g Sucralfat (basisches Aluminium-Saccharose-Hydrogensulfat entspr.
190 mg Aluminium).

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Weille, oblonge Tabletten mit beidseitiger Bruchkerbe.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, um das Schlucken zu erleichtern, und nicht zum
Teilen in gleiche Dosen.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

- Behandlung des Ulcus duodeni und Ulcus ventriculi:
Linderung von Beschwerden, Beschleunigung der Ulcusheilung.

- Rezidivprophylaxe des Ulcus duodeni und Ulcus ventriculi bei Patienten mit wiederholtem
Ulcusauftreten.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Erwachsene und Jugendliche iiber 14 Jahre

Dosierung:

Ulcus duodeni: 2 x 2 oder 4 x 1 Tablette(n) tiglich, entweder 2 Tabletten morgens nach dem
Aufstehen und 2 Tabletten abends vor dem Schlafengehen oder 1 Tablette jeweils eine halbe bis eine
Stunde vor den Mahlzeiten und die 4. Dosis abends vor dem Schlafengehen.

Ulcus ventriculi: 4 x 1 Tablette taglich, jeweils eine halbe bis eine Stunde vor den Mahlzeiten und
abends vor dem Schlafengehen.

Rezidivprophylaxe des Ulcus duodeni und Ulcus ventriculi: 2 x 1 Tablette taglich, jeweils morgens
nach dem Aufstehen und abends vor dem Schlafengehen.

Kinder und Jugendliche:
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Sucralfat Genericon bei Kindern unter 14 Jahren ist bisher noch
nicht erwiesen. Die derzeit verfligbaren Daten sind in Abschnitt 5.1 beschrieben.

Nierenfunktionsstérung:
Bei schwerer Einschrinkung der Nierenfunktion (Urdmie, Dialysepatienten) sollte Sucralfat Genericon
wegen des Aluminiumanteils nicht eingenommen werden.

Art der Anwendung:




Die Einnahme erfolgt moglichst auf leeren Magen.

Die Tablette(n) in einem 2 Glas Wasser zerfallen lassen und einnehmen. Sie kdnnen auch unzerkaut
mit viel Fliissigkeit geschluckt werden.

Dauer der Anwendung:

Ulcusbehandlung: Im Allgemeinen geniigt eine Behandlungsdauer von 4 bis 6 Wochen fiir die
Heilung des Geschwiirs. Sollte die Heilung dann noch nicht vollstidndig abgeschlossen sein, kann die
Behandlung auf 12 Wochen ausgedehnt werden.

Rezidivprophylaxe des Ulcus duodeni und Ulcus ventriculi: Bei rezidivgefahrdeten Patienten kann
nach Abheilung des Geschwiirs die Behandlung iber 6 bis 12 Monate fortgesetzt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Bei Patienten mit Ulcus duodeni oder Ulcus ventriculi sollte der H. pylori-Status bestimmt werden.
Fiir H.-pylori-positive Patienten ist, wo immer mdglich, eine Beseitigung des Bakteriums durch eine
Eradikationstherapie anzustreben.

Vor Behandlung von Magenulzera sollte eine Malignitét durch geeignete Maflnahmen ausgeschlossen
werden.

Die gemeinsame Anwendung von Sucralfat Genericon mit Chinolonen kann zu erheblicher
Beeintrachtigung der Wirksamkeit dieser Antibiotika fiihren (sieche Abschnitt 4.5). Gegebenenfalls
sollte voriibergehend auf die Einnahme von Sucralfat Genericon verzichtet bzw. andere Antibiotika
ausgewahlt werden.

Nierenfunktionsstérungen: Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion ist mit einer Erh6hung
des Plasma- Aluminiumspiegels zu rechnen. Dies ist besonders bei dialysepflichtigen Patienten zu
beachten (siche auch Abschnitt 4.2). Bei diesen Patienten sollte der Aluminiumblutspiegel auch bei
kurzfristigem Gebrauch regelméBig kontrolliert werden. Dabei sollten 30 pg/l nicht iiberschritten
werden.

Bei ldngerfristiger Anwendung von Sucralfat Genericon sollte der Aluminiumblutspiegel in jedem Fall
regelméBig kontrolliert werden und dabei sollten 30 g/l ebenfalls nicht iiberschritten werden.

Bei Patienten mit Morbus Alzheimer oder dementiellem Syndrom ist eine langdauernde und hoher
dosierte Anwendung zu vermeiden. Ein urséchlicher Zusammenhang zwischen der Aufnahme von
Aluminium mit der Nahrung oder Arzneimitteln und dem Auftreten des Morbus Alzheimer ist aber
nicht erwiesen.

Bei schwer erkrankten Patienten unter Intensivtherapie wurde nach der Verabreichung von Sucralfat
iiber Benzoarbildung berichtet. Die Mehrheit der Patienten (inklusive Neugeborene bei denen eine
Sucralfatanwendung nicht empfohlen ist) litten an Grunderkrankungen mit einer Priadisposition fiir
Benzoarbildung (z.B. hinausgezogerte Magenentleerung bedingt durch chirurgische Eingriffe,
Arzneimitteltherapie oder Krankheiten die die Motilitdt mindern), oder wurden begleitend enteral
ernghrt.

Kinder und Jugendliche
Bei Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahren sollte Sucralfat Genericon nicht angewendet werden, da
keine ausreichenden Daten hinsichtlich Sicherheit und Wirksamkeit vorliegen.




4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Gleichzeitige Einnahme von Antacida oder sdiurechemmenden Mitteln beeintrachtigt die Wirksamkeit
von Sucralfat Genericon.

Bei zeitgleicher Behandlung mit Tetrazyklinen, Tobramycin, Colistin, Amphotericin B, Phenytoin,
Sulpirid und Amitryptilin, Digoxin, Cimetidin, Ranitidin, Ketoconazol, Theophyllin in retardierter
Form, Chenodesoxycholsdure, Ursodesoxycholsidure und Levothyroxin kann es zu einer verminderten
Resorption dieser Medikamente kommen. Dies kann im Allgemeinen vermieden werden, wenn
Sucralfat Genericon in einem langeren zeitlichen Abstand (z.B. 2 Stunden) zu diesen Medikamenten
eingenommen wird.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Sucralfat Genericon und Antibiotika vom Chinolon- Typ (z.B.
Norfloxacin, Ofloxacin, Ciprofloxacin, Levofloxacin) darf Sucralfat Genericon frithestens 2 Stunden
nach den Antibiotika eingenommen werden. Die erneute Gabe dieser Antibiotika darf erst 2 bis 4
Stunden nach Einnahme von Sucralfat Genericon erfolgen, da sonst die Wirksamkeit der Antibiotika
wesentlich beeintrichtigt sein kann. Gegebenenfalls sind die Angaben des Antibiotika- Herstellers zu
berticksichtigen.

Ein Einfluss von Sucralfat Genericon auf die Resorption von gerinnungshemmenden Arzneimitteln
(orale Antikoagulantien) ist nicht auszuschlieBen. Sowohl bei Beginn wie nach Beendigung der
Behandlung mit Sucralfat Genericon ist deshalb die Dosis der gerinnungshemmenden Arzneimittel
besonders sorgfiltig zu iiberpriifen.

Die gleichzeitige Einnahme von Sucralfat Genericon und Arzneimitteln, die Kalium-Natrium-
Hydrogencitrat enthalten, kann zu einer erhdhten Resorption von Aluminium und erhhtem Plasma-
Aluminiumspiegel fithren.

Andere Arzneimittel sollten deshalb grundsétzlich im Abstand von 2 bis 4 Stunden zu Sucralfat
Genericon eingenommen werden.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Das Arzneimittel soll wahrend der Schwangerschaft nur kurzfristig angewendet werden, um eine
Aluminiumbelastung des Kindes zu vermeiden. In Tierversuchen fiihrte die Gabe von
Aluminiumsalzen zu schddlichen Auswirkungen auf die Nachkommen (siehe Abschnitt 5.3).

Stillzeit
Aluminiumverbindungen gehen in die Muttermilch {iber. Aufgrund der geringen Resorption ist ein
Risiko fiir das Neugeborene nicht anzunehmen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Sucralfat Genericon hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zu Grunde gelegt:
Sehr héufig (> 1/10)

Haufig (> 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100)

Selten (> 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
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Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:

Gelegentlich: Obstipation

Selten: Nausea, Mundtrockenheit, Bezoarbildung (siche Abschnitt 4.4)
Sehr selten: Vollegefiihl

Erkrankungen des Nervensystems:
Sehr selten: Vertigo

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Sehr selten: Exanthem

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groB3er Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

4.9 Uberdosierung
Es wurden keine Fille von Uberdosierung berichtet.

Akute Uberdosierungssymptome sind nicht bekannt. Aufgrund des Aluminiumgehaltes von Sucralfat
Genericon ist nach Aufnahme wesentlich iiberh6hter Dosen eine Magenspiilung angezeigt.

5.  PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Mittel bei peptischem Ulkus und gastroesophagealer
Refluxkrankheit
ATC-Code: A02BX02

Fiir Sucralfat werden die folgenden lokalen Wirkmechanismen an der Magen- und
Duodenalschleimhaut angenommen:

Sucralfat entfaltet nach oraler oder intragastraler Applikation seine Wirkung an der Osophagus-,
Magen- und Duodenalschleimhaut {iber lokale Mechanismen verschiedener Art: Sucralfat bildet mit
Gewebsproteinen (im Bereich von Ulzera bzw. Lésionen) und mit dem Magenschleim
Komplexverbindungen. Diese sind resistent gegeniiber peptischer Hydrolyse und schlecht permeabel
fiir H"-Ionen. Dies bedeutet eine Starkung der defensiven Faktoren der Schleimhaut.

AulBlerdem stimuliert Sucralfat die physiologische Mukosaprotektion (Freisetzung von
Prostaglandinen, Zellregeneration, Schleimproduktion, Bikarbonatsekretion, Mukosadurchblutung)
und erhoht auch dadurch die Widerstandsféhigkeit der Schleimhaut gegeniiber endogenen (Salzséure,
Pepsin, Gallensduren, Lysolecithin) und exogenen Noxen (Alkohol, nichtsteroidale Antiphlogistika
und Acetylsalicylsdure).

Sucralfat hat dariiber hinaus eine pepsin- und gallenséureadsorbierende Wirkung.

Kinder und Jugendliche




In der Literatur finden sich nur beschréinkt klinische Daten iiber die Anwendung von Sucralfat bei
Kindern, hauptséchlich bei Stressulkusprophylaxe, Refluxoesophagitis und Mukositis. Die in diesen
Studien verwendete Dosierung wurde ohne grof3e Sicherheitsbedenken verabreicht. In Anbetracht der
limitierten Daten wird die Anwendung von Sucralfat bei Kindern unter 14 Jahren derzeit nicht
empfohlen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Sucralfat wird nur in geringem Umfang aus dem Gastrointestinaltrakt resorbiert. Nach oraler Zufuhr
von 14C-markiertem Sucralfat werden 0,5 bis 2,2 % der Radioaktivitdt im Urin nachgewiesen.

Saccharoseoctasulfat, der Zuckeranteil von Sucralfat, wird nicht zu Saccharose hydrolisiert, sondern
unverandert renal eliminiert.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Priklinische Studien haben gezeigt, dass Sucralfat kein signifikantes systemisches Toxizitdtspotential
besitzt, ausgenommen bei eingeschriankter Nierenfunktion.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential

Untersuchungen auf mutagenes Potential von Sucralfat liegen nicht vor. Ein mutagenes Risiko ist
daher nicht auszuschlieB3en.

Langzeituntersuchungen am Tier ergeben keine Hinweise auf ein tumorerzeugendes Potential.

Reproduktionstoxizitéit
Untersuchungen an verschiedenen Tierspezies ergaben keine Hinweise auf ein teratogenes Potential
von Sucralfat.

Untersuchungen an verschiedenen Tierspezies (Kaninchen, Maus) zeigen, dass Aluminium die
Plazenta durchdringt und sich in fetalen Geweben, iiberwiegend in Knochen, anreichert.

Nach einer Exposition wihrend der Trachtigkeit erfolgt noch eine langere Ausscheidung iiber die
Muttermilch.

Nach oraler Verabreichung an Mausen traten neben Embryoletalitit vermehrt Gaumenspalten und
Wirbelsdulenverkriimmungen auf (niedrigste Dosis mit Effekten 10-12 mg Al/kg/Tag).

Rattenfeten zeigten Ossifikationsverminderungen. Zu den postnatalen Auswirkungen einer
Aluminiumexposition zéhlen eine erhohte Todgeburtrate, peri- postnatale Sterblichkeit,
Wachstumsretardierungen, Verhaltensverdnderungen und biochemische Verdnderungen im Gehirn
(Langzeiteffekt).

Im Tierversuch ist die Einlagerung von Aluminium in die Knochensubstanz bei Feten deutlich hoher
als bei adulten Tieren. Untersuchungen beim Menschen liegen fiir Unreife (Frithgeborene),
Neugeborene vor, bei denen eine Al- Akkumulation in den Knochen festgestellt wurde. Bei Feten in
utero sind dhnliche Verhéltnisse anzunehmen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Cellulose

Povidon

Carboxymethylstiarke- Natrium

Siliciumoxid

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend



6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre
6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht iiber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung autbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5 Artund Inhalt des Behiiltnisses

Die Tabletten sind in AI/PVC/PVdC - Blister verpackt, die in eine Faltschachtel eingeschoben sind.
Originalpackungen mit 20 und 50 Tabletten.

6.6 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H., A- 8054 Graz, E-Mail: genericon@genericon.at

8. ZULASSUNGSNUMMER

1-19954

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

16.03.1993/16.09.2010
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