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GASTROFAIT
Tablety, 1 g

SloZeni
Jedna tableta obsahuje 1 g sukralfatu a pomocné latky: laktozu, hydroxypropylcelulozu,
vapenatou sul karboxymethylcelulozy, stearan hote¢naty, kukutiény skrob.

Farmakoterapeuticka skupina: jina 1é¢iva k terapii peptického viedu a refluxni choroby jicnu

Indikace
Kratkodoba lécba (maximalné 8 tydni) gastroduodenalni viedové choroby k podpoie hojeni
a ulevy od symptomt.

Kontraindikace
Precitlivélost na sukralfat nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Novorozenec hypotroficky, pfed¢asné narozeny.

Opatieni
Nejsou nutna.

Zv1astni upozornéni

Pfed zahajenim 1é¢by Zaludec¢nich viedu ptipravkem Gastrofait by mél byt vhodnymi
prostfedky vyloucen jakykoli maligni proces.

Pepticky vied je opakujici se chronické onemocnéni. Piestoze kratkodoba 1écba 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 souasném podavani dalSich 1€k obsahujicich hlinik
(n€kterd antacida).

V ptipad¢ pacientt s poruchou funkce ledvin, zejména pacientli na dialyze, nebo pacientt s
Alzheimerovou chorobou nebo demenci, je tieba se vyvarovat dlouhodobého podavani vysokych
davek pripravku Gastrofait.

Hlinik, ktery je vazan na albumin a transferin v plazmé, neprochazi dialyzac¢nimi
membranami.

Hypofosfatemie: piestoze v tomto pifipadé nebyly zjiStény Zadné kontraindikace, pfi
dlouhodobém podavani sukralfatu u pacientdt s primarni hyperparatyreézou (dystrofickou
rachitidou rezistentni na vitaminy) se doporucuje opatrnost.

U déti mladsich 6 let se podavani tablet nedoporucuje; mély by byt pouzity vhodné 1€kové
formy.

Interakce
Léciva obsahujici hlinik (nékterd antacida) mohou u pacientli s omezenou schopnosti
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vylucovat hlinik zpusobit jeho nahromadéni (viz Zvldstni upozornéni).

Pokud jsou béhem lécby sukralfatem podavana antacida, méla by byt podavana o pul hodiny
diive nebo pozd¢ji nez sukralfat.

Sukralfat mize snizit absorpci nékterych 1éka jako je tetracyklin, cimetidin, ranitidin,
fluorochinolony, digoxin, teofylin s prodlouzenym uvoliiovanim, warfarin, ketokonazol, tyroxin,
chinidin a fenytoin. Pfi sou¢asném podavani se sukralfatem by tyto 1éky mély byt uzivany nejméné
2 hodiny pfed uzitim sukralfatu.

Sukralfat se muze vazat na bilkoviny z potravy a nékteré léky. Proto se u pacientd s
prodlouzenou dobou vyprazdiiovani zaludku a u pacientii krmenych nasogastrickou sondou muze

vytvorit bezoar. Pacienti krmeni nasogastrickou sondou by méli uzivat sukralfat oddélené od jidla
a dalSich lékd.

Tehotenstvi a kojeni

S podavanim sukralfatu u t€hotnych Zen nejsou dostateéné zkusenosti. Uzivani 1éku béhem
téhotenstvi se proto nedoporucuje.

Studie na zvitatech neposkytly Zadné udaje o teratogennich nebo embryotoxickych tc€incich.

Vzhledem k tomu, Ze 1€k obsahuje hlinik, ktery se miize vsttebavat, v piipade selhani ledvin
matky existuje fetalni a novorozeneckeé riziko otravy hlinikem.

Nedoporucuje se uzivat ptipravek béhem kojeni.

Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Gastrofait neovliviiuje schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat stroje, ale pacienti by méli
byt informovani o moznosti zavrati, toceni hlavy nebo ospalosti.

Davky 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 vecer pied
spanim, nebo 1 tableta Gastrofait pied kazdym ze 3 hlavnich jidel a ¢tvrta pted spanim.

Tablety se polykaji celé s dostate¢nym mnozstvim tekutiny, nebo rozpusténé v pul sklenici
vody.

Nezadouci ucinky

Mnozstvi nezadoucich G¢inkd pozorovanych po poziti Gastrofait bylo malé a 1écba byla
ukoncena pouze ve vzacnych piipadech.

NejcastéjSim nezddoucim ucinkem je zacpa. Dals$i hlaSené nezadouci ucinky byly
pozorovany méné ¢asto a jsou jimi:

- gastrointestinalni nezddouci ucinky: prujem, nevolnost, zvraceni, Zalude¢ni potiZe,
poruchy traveni, plynatost, sucho v tstech.

- dermatologické nezdadouci ucinky: svédéni, vyrazka.

- nezadouci ucinky na centralni nervovy systém. zavraté, nespavost, ospalost, toceni hlavy.

- ostatni: bolest bederni patete, bolest hlavy.

U hospitalizovanych pacienti bylo hlaSeno né€kolik ptipadii bezoarové formace, zejména u
pacientil na jednotkach intenzivni péce, kteti byli krmeni sondou, a u pfedcasné narozenych a
nezralych novorozenctl.

Hl4aseni nezadoucich acéinku

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli z nezadoucich t¢inkt, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte i v piipadé jakychkoli jinych nezadoucich G¢inkd, které nejsou v tomto piibalovém letaku
zminény. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

Predavkovani

Vzhledem k omezenym zku$enostem s pifedavkovanim piipravkem Gastrofait u lidi nelze
ucinit zddné konkrétni doporuceni pro 1écbu.

Studie toxicity jednorazové peroralni davky u zvifat v davkach do 12 g/kg neodhalily
smrtelnou davku. Jelikoz je Gastrofait absorbovan z traviciho traktu ve velmi malém mnozstvi,
jsou rizika spojena s piedavkovanim minimalni. Ve vzacné hlasenych ptipadech predavkovani
zustala vétSina pacientli asymptomatickd. HlaSené nezddouci Gc¢inky spojené s predavkovanim
jsou gastrointestinalni: dyspepsie, bolest bficha a zvraceni.

Skladovani.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C v pivodnim obalu.
Uchovavejte mimo dosah déti.

Baleni.
Krabic¢ka s 5 Al / PVC blistry po 4 tabletach.

Vyrobce
SC FELSIN FARM S.R.L.
Str. Piscul Cerbului ¢. 20-28, patro P,
pokoje 1-9, sektor 1, Bukurest, Rumunsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
E.l.LP.I.CO MED S.R.L.
B-dul Unirii ¢.6, blok 8C, schody 1, patro 3, ap. 9,
sektor 4, Bukurest, Rumunsko

Datum posledni revize
Prosinec 2011



