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PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN

Peptonorm 1 g tabletter

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller 1 g sukralfat.

For fullstdndig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

LAKEMEDELSFORM

Tabletter.

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

Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta
nedsvéljning.

KLINISKA UPPGIFTER

Terapeutiska indikationer

Behandling av duodenalsar, ventrikelsar, refluxesofagit och profylax av stressinducerad
ulcus hos allvarligt sjuka patienter bland vuxna och ungdomar éver 14 ar.

Forebyggande av recidiverande sar.

Forekomst av Helicobacter pylori bor utvarderas hos patienter med ventrikel- eller
duodenalsar.

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

Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och barn 6ver 14 ar:
Duodenalsar: 1 g (1 tablett) 4 ganger dagligen eller 2 g (2 tabletter) 2 ganger dagligen.

Ventrikelsar: 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 ganger dagligen.



Forebyggande av recidiverande ventrikel- och duodenalsar: 1 g (1 tablett) 2 ganger
dagligen.

Behandlingens langd

Duodenalsar: 4-6 veckors behandling behdvs vanligen for att ett sar ska laka, men upp till
12 veckor kan behdvas i motstandskraftiga fall. For mindre sar racker vanligen en
behandling pa 4 veckor.

Ventrikelsar: Behandling bor fortga tills fullstandig sarlakning uppnas (kontroll med
endoskopi), vilket normalt sker inom 6-8 veckor.

Refluxesofagit: Behandling bor normalt fortga i 6-12 veckor.

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

Forebyggande av recidiverande mag- och duodenalsar: Behandling kan fortsétta i 6-12
manader efter att magsaret eller duodenalsaret lakt.

Pediatrisk population
Peptonorms sakerhet och effektivitet hos barn under 14 ar har inte faststallts.
De data som for ndrvarande finns tillgangliga beskrivs i avsnitt 5.1.

Sérskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering kravs for aldre patienter, men som med alla lakemedel bor den
minsta effektiva dosen anvandas.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering Kravs.

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

Administreringssatt
For oral administrering.

Né&r 4 x 1 g administreras tas en dos %-1 timme fore varje maltid och den fjarde dosen tas
pa kvéllen strax fore laggdags. Nar 2 x 2 g administreras tas en dos (2 g) pA morgonen efter
uppstigandet upp och en dos (2 g) pa kvallen vid laggdags.

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

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

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

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt
6.1.

Varningar och forsiktighet

Kroniskt nedsatt njurfunktion
Anvandning av sukralfat hos dialyspatienter rekommenderas inte.

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

Patienter med svaljsvarigheter

Hos patienter med svaljsvarigheter kan aspiration intraffa nar lakemedlet tas. Se avsnitt 4.2
”Administreringssatt” for rekommenderade administreringssatt hos allvarligt sjuka
patienter.

Vid behandling av ventrikelsar bor elakartad cancer uteslutas.

Sukralfat kan bilda besoarer som kan blockera naringssonder, 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 (sasom fordréjd magtémning pa grund av kirurgi, behandling med vissa
lakemedel eller sjukdomar som minskar rorligheten) eller hos patienter som fatt
atfoljande naring via sond. Sondmatning bér avbrytas minst en timme fore dosen och
inte aterupptas forran minst en timme efter dosen.

Diabetespatienter

Episoder av hyperglykemi har rapporterats hos diabetespatienter. Noggrann
6vervakning 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 ar pa grund av otillracklig evidens
om sakerhet och effektivitet.

Peptonorm innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre & 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, d.v.s. ar nast
intill "natriumfritt”.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Sukralfat aktiveras i magens sura miljo, sa samtidig anvandning av lakemedel som
minskar syran i magen (t.ex. protonpumpshammare och antacida) rekommenderas inte.
Tidsintervallet mellan intag av sukralfat och antacida eller protonpumpshammare bor
vara minst 1 timme.
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Behandling av peptisk sarsjukdom med en kombination av tva lakemedel som innehaller
aluminium (t.ex. aluminiumantacida) kan Oka risken for Kkliniskt signifikant
hypofosfatemi. Det &r viktigt att vara medveten om detta tillstand eftersom tidig
igenkanning kan férhindra dédlighet och leda till séker och effektiv behandling.

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

Minst 2 timmars intervall bér Iamnas mellan administreringen av dessa lakemedel och
sukralfat.

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

Sukralfat kan binda sig till och interferera med absorptionen av fettlésliga vitaminer
(t.ex. A, D, E och K). Undvik d&rfor att ge detta lakemedel i samband med sondmatning.

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

Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

En mattlig mangd data gallande 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). Anvandning av Peptonorm kan vid
behov dvervégas under graviditet.

Amning

Inga effekter pd ammade nyfodda/spadbarn forvantas eftersom den systemiska
exponeringen for sukralfat hos den ammande kvinnan dr forsumbar. Peptonorm kan
anvéndas vid amning.

Fertilitet
Inga manskliga data om effekterna av sukralfat pa fertiliteten finns tillgangliga.
Djurdata visar inte nagra negativa effekter pa fertiliteten (se avsnitt 5.3).

Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Sukralfat har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

Biverkningar

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

Nedan foljer en forteckning Over 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 kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Immunsystemet

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

Centrala och perifera nervsystemet

Ingen k&nd frekvens Huvudvéark

Magtarmkanalen

Vanliga Forstoppning

Mindre vanliga Muntorrhet, illamaende

Séllsynta Besoarbildning (se avsnitt 4.4).

Ingen kéand frekvens Krékningar, gasbildning

Hud och subkutan vévnad

Mindre vanliga Exantem, urtikaria

Sallsynta Hudutslag

Oron och balansorgan

Ingen kand frekvens Vertigo

Centrala och perifera nervsystemet

Ingen kand frekvens Yrsel, dasighet

Undersdkningar och provtagningar

Ingen kand frekvens Hypofosfatemi?, hyperglykemi hos

diabetespatienter?

Skador, forgiftningar och
behandlingskomplikationer

Ingen kéand frekvens

Sma méangder aluminium absorberas genom
mag-tarmkanalen och aluminium kan

ackumuleras.

Aluminiumosteodystrofi,

osteomalaci, encefalopati och anemi har
rapporterats hos patienter med kroniskt

nedsatt njurfunktion.

1 Se avsnitt 4.5.
2 Se avsnitt 4.4.

Pediatrisk population

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

vuxna.

Rapportering av misstankta biverkningar
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Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det
gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket.

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Overdosering

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

Behandling: Symptomatisk behandling vid behov. P& grund av den lilla méangd
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. Lamplig Overvakning och behandling bor ges patienter som riskerar
aluminiumtoxicitet. Vid en provning dér friska méan dverdoserades med sukralfat i upp
till 4 veckor rapporterades endast nagra fa biverkningar i form av buksmartor,
illamaende och krakningar.

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga lakemedel vid magsdr och gastroesofageal
refluxsjukdom, ATC-kod: A02BX02.

Sukralfat &r ett aluminiumsalt av sukrosoktasulfat. Dess effekt har antagligen sin grund i
dess formaga att bilda ett skyddande membran Gver skadade slemhinnor.

Sukralfat aktiveras av den sura miljon till negativt laddat sukrosoktasulfat som féster sig
specifikt vid sarets 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 utsondringen av magsyra eller luminal surhet, men kan minska
surheten lokalt i saret och darmed potentiera effekten hos det skyddande membranet.

Sukralfat potentierar nagra av de interna skyddsmekanismerna i mag-tarmkanalens
slemhinna, vilket delvis kan forklara den terapeutiska effekten. Sukralfat kan orsaka
transitorisk hamning av Helicobacter pylori pad magslemhinnan, men kan inte ldka en
infektion som orsakats av Helicobacter pylori.

Néar sukralfat aktiveras i sura miljéer frigor 1 sukralfatmolekyl 8
aluminiumhydroxidmolekyler och trivalenta aluminiumjoner kan markant minska
absorptionen av vissa lakemedel och sma mangder aluminium kan absorberas.

Pediatrisk population

I litteraturen finns begrdnsade kliniska data for anvéndning av sukralfat hos barn,
huvudsakligen for forebyggande av stressinducerad ulcus, refluxesofagit och mukaosit.
Dosen som anvants i dessa studier ar 0,5-1 g 4 ganger dagligen, beroende pa barnets alder
och hur svarartad den underliggande sjukdomen varit. Dosen administrerades utan storre



http://www.lakemedelsverket.se

5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

sakerhetsrisker. Pa grund av begransade data rekommenderas i dagslaget inte anvandning
av sukralfat hos barn under 14 ar.

Farmakokinetiska egenskaper

Cirka 3-5 % sukralfat absorberas som sukrossulfat och mindre &an 0,02 % av
aluminiuminnehallet absorberas systemiskt.

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

Prekliniska sdkerhetsuppgifter

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

FARMACEUTISKA UPPGIFTER

Forteckning 6ver hjalpadmnen

Makrogol (E1521)

Natriumkarboximetylcellulosa (E466)

Mikrokristallin cellulosa (E460)

Povidon (E1201)

Magnesiumstearat (E572)

Hydrerad ricinolja

Inkompatibiliteter

Ej relevant.

Hallbarhet

26 manader.

Séarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Forpackningstyp och innehall

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

Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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