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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Ulcamed 120 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje bismuthi oxidum 120 mg (jako trikalii bismuthi dicitras (bismuthi
subcitras)).

Pomocna latka se znamym uéinkem
Jedna potahovana tableta obsahuje 46,58 mg drasliku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta (tableta)

Bilé az téméf bilé, kulaté (primér: 10 mm) potahované tablety, mirné bikonvexni se zkosenymi hranami.
Povrch tablet mtze byt skvrnity.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Ulcamed je indikovan u dospélych:

- Lécba zaludecnich a duodendlnich viedi.

- Pomoc pii eradikaci Helicobacter pylori v kombinaci s jinymi 1éCivymi piipravky.

- Gastritida spojena s dyspeptickou poruchou, pokud je pozadovana eradikace Helicobacter pylori.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Doporucuji se nasledujici schémata 1écby:

- 1 tableta ¢tyfikrat denné na laény zaludek (pul hodiny pied hlavnimi jidly a pied spanim),

nebo

- 2 tablety dvakrat denn¢ na lacny zaludek, ptl hodiny pied snidani a ptil hodiny pfed veceti nebo
pied spanim.

Maximalni délka jednoho cyklu 1écby je 2 mésice. Pfed novym cyklem 1écby s ptipravky obsahujicimi
bismut maji uplynout nejméné dva mésice.

Pro 1é¢bu duodenalnich nebo zaludecnich viedu je délka jednoho 1é¢ebného cyklu 4 az 8 tydnd.

Pro eradikaci H. pylori ma vybér kombinované 1é¢by a jeji délka (7 az 14 dni) brat v Givahu toleranci
jednotlivych pacientl k 1€cbé a vybér ma byt proveden v souladu s regionalni rezistenci a 1é¢ebnymi

pokyny.



Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost pripravku Ulcamed u déti ve véku od 0 do 18 let nebyla stanovena. Nejsou
dostupné zadné udaje.

Zpusob podéni
Tablety se maji polykat celé s dostate¢nym mnoZzstvim vody.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
T&zka porucha funkce ledvin.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Dlouhodobé uzivani vysokych davek sloucenin bismutu se nedoporucuje, protoze obcas vedlo
k reverzibilni encefalopatii. Pokud se pripravek Ulcamed pouziva podle doporuceni, jeji
pravdépodobnost je ale velmi mala. Soub&zné uzivani jinych sloucenin obsahujicich bismut se vSak
nedoporucuje.

Draslik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje draslik. Je nutno vzit v tvahu u pacientl se snizenou funkci ledvin a
u pacientd na dieté s nizkym obsahem drasliku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Béhem pil hodiny pied nebo po podani piipravku Ulcamed nemaji byt konzumovany zadné dalsi Iéky,
zejména antacida, jidlo nebo ndpoje, mléko, ovoce ani ovocné §tavy, protoze mohou ovlivnit G¢inek
pripravku.

Pfi soubézném uzivani je teoreticky mozné snizeni absorpce tetracyklint.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o pouzivani dicitratobismuti¢nanu tridraselného (trikalii bismuthi dicitras) béhem téhotenstvi
u ¢lovéka nejsou dostate¢né pro posouzeni jeho potencialnich Skodlivych u¢inkd. Dosud nebyly

pri testech na zvitatech zjiStény zadné znamky Skodlivych ucinkd.
Vzhledem k nedostatku tidajui se uzivani beéhem téhotenstvi nedoporucuje.

Kojeni
Udaje o pouzivani dicitratobismuti¢nanu tridraselného béhem kojeni u ¢lovéka nejsou dostate¢né pro
posouzeni jeho potencialnich skodlivych a¢inku.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou znamy zadné tdaje o Géinku tohoto piipravku na schopnost fidit. Avsak vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje je nepravdépodobny.

4.8 Nezadouci ucinky

Tridy organovych systémi | Velmi ¢asté Méné casté Velmi vzacné
(=1/10) (=1/1 000 az < 1/100) | (< 1/10 000)
Poruchy imunitniho systému anafylakticka reakce
Gastrointestinalni poruchy zCernani nauzea, zvracenti,
stolice zacpa, prujem




Poruchy kize a podkozni vyrazka, pruritus
tkané

HlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Symptomy
Akutni zavazné piredavkovani mize vést k selhani ledvin s obdobim latence az 10 dnd.

Lécba

Jednorazové vystaveni velmi vysoké davee ma byt 1éCeno vyplachem zaludku a naslednym opakovanym
podanim aktivniho uhli a osmotickych laxativ. To obecn¢ zabrani absorpci bismutu v takové mite, Ze
by nemeéla byt zapotiebi dalsi 1écba.

Ur¢eni koncentraci bismutu v krvi a mo¢i je nezbytné jak v pripadé akutni, tak potencialn¢ chronické
intoxikace, pokud pfiznaky mohou byt pficitany zvySené expozici bismutu. Pokud jsou pftiznaky
zpusobeny akutnim nebo chronickym pfedavkovanim bismutem, ma byt zvaZzeno podavani chela¢ni
terapie kyselinou dimerkaptojantarovou (DMSA) nebo kyselinou dimerkaptopropansulfonovou
(DMPS). Pokud se objevi také dikazy tézké dysfunkce ledvin, po chelaci ma nasledovat hemodialyza.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Léciva k terapii onemocnéni spojenych s poruchou acidity, jina 1éCiva
k terapii peptického viedu a refluxni choroby jicnu, ATC kod: A02BX05.

Mechanismus ucinku

Pusobenim zalude¢ni kyseliny se vytvaii srazenina z dicitratobismuti¢nanu tridraselného, kterd primarné
prilne k ulcerdzni oblasti a inhibuje aktivitu pepsinu. Dicitratobismuti¢nan tridraselny také chrani
sliznici stimulaci syntézy a sekrece endogennich prostaglandint, ¢imz se zvySuje produkce bikarbonatu
a mucinu. Krom¢ toho ma dicitratobismuti¢nan tridraselny antibakterialni i€innost proti Helicobacter
pylori. Eradikace této bakterie je nasledovana zlepSenim histologického nalezu i symptomatickym
zlepSenim.

Farmakodynamické ucinky

Dicitratobismuti¢nan tridraselny piispiva k hojeni vysokého procenta zalude¢nich a duodenalnich viedu.
Jeho antibakterialni G¢inek je ve srovnani s nékterymi jinymi ptipravky spojen s niz$i frekvenci recidivy
viedu v prvnim roce po preruseni 1écby.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Dicitratobismuti¢nan tridraselny vykazuje lokalni plisobeni. Malé mnoZstvi bismutu se vSak béhem

1écby absorbuje (méné nez 0,2 % davky).


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

Distribuce
Bismut se distribuuje hlavné do ledvin. V jinych organech Ize zaznamenat pouze stopova mnozstvi.

Biotransformace
Dicitratobismuti¢nan tridraselny se ptisobenim Zalude¢ni kyseliny srazi lokalné v zaludku, ¢imz vznika
nerozpustna sloucenina, nejspis oxychlorid bismutity a citrat bismutity.

Eliminace

Prevazna vétSina pozitého bismutu se vylucuje stolici. U malého mnozZstvi, které je absorbovano, je
mocova clearance piiblizné 50 ml/min. K popisu vylucovani bismutu v pribéhu casu je zapotiebi
nejméng¢ tiikompartmentovy model. Polocas je 5-11 dni.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Peroralni jednorazova davka bismutu nezvysila mortalitu u potkant pti davkach az do 2 000 mg/kg.
Béhem 28denni studie toxicity po opakovaném peroralnim podani nebyly zaznamenany zadné
vyznamné zmény v klinickych pfiznacich, télesné hmotnosti, spotfeby potravy, hematologii, klinické
chemii, analyze mo¢i, hmotnosti organi, nalezech z pitvy nebo histopatologickych nalezech, které by
mohly byt pricteny 1é€bé bismutem. Davka bismutu, pfi které jesté nebyl pozorovan skodlivy Gc¢inek
(NOAEL), byla stanovena na 1 000 mg/kg u samct i samic. Nebyly pozorovany zadné znamky
hepatotoxicity. Nebyly také pfitomny zadné histopatologické zmény v kostni dfeni ani v lymfatickych
organech (thymus, slezina, lymfatické uzliny).

Mutagenitu bismutu nelze posoudit kvtili mnoha nedostatkiim ve studiich.

Nebyly provedeny zadné definitivni studie o u¢incich podavani citratu bismutitého na plodnost samct
ani samic a na ¢asny embryondlni vyvoj. U kralikti byla zfejma toxicita u matky. Nebyly vSak
pozorovany zadné nezadouci ucinky na ztraty pred nebo po implantaci, pocet Zivotaschopnych ploda
nebo vyvoj plodu. Dicitratobismuti¢nan tridraselny neni povazovan za fototoxicky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety

Kukuti¢ny skrob

Povidon K30

Draselna sil polakrilinu
Makrogol 6000
Magnesium-stearat (E 470b)

Potahova vrstva
Polyvinylalkohol
Makrogol 4000
Mastek

Oxid titanicity (E 171)
6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlihkosti.
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Blistr (OPA/AI/PVC folie, Al folie): 28, 30, 40, 42, 45, 56 a 60 potahovanych tablet, v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

09/308/17-C

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE
Datum prvni registrace: 21. 2. 2018

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 23. 10. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

24.12.2024

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



