CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ulcamed, 120 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 120 mg tlenku bizmutu (jako bizmutu potasu amonowego
cytrynian).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu
Kazda tabletka powlekana zwiera 46,58 mg potasu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Biate do prawie biatych, okragte (o srednicy 10 mm) tabletki powlekane, delikatnie obustronnie
wypukle ze $cietymi krawedziami. Cgtkowanie jest dopuszczalne na powierzchni tabletek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ulcamed jest wskazany u 0sob dorostych w:

—  Leczeniu choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy.

—  Pomocniczo w eradykacji Helicobacter pylori w skojarzeniu z innymi lekami.

—  Zapaleniu btony §luzowej zotadka zwigzanym z zaburzeniami dyspeptycznymi, gdy pozadana jest
eradykacja Helicobacter pylori.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Zaleca si¢ nastgpujgce schematy leczenia:

- 1 tabletka cztery razy na dobe na pusty zotadek (po6t godziny przed gldéwnym positkiem i przed
snem),

lub

- 2 tabletki dwa razy na dobe na czczo, pot godziny przed $niadaniem i p6t godziny przed kolacja
lub przed snem.

Maksymalny czas trwania jednego cyklu leczenia wynosi 2 miesigce. Przed rozpoczeciem nowego
cyklu leczenia produktami zawierajacych bizmut, powinny uptyna¢ co najmniej dwa miesiace.

W leczeniu wrzodow zotadka lub dwunastnicy, czas trwania jednego cyklu leczenia wynosi od 4 do 8
tygodni.

W celu eradykacji H. pylori wybor leczenia skojarzonego i czasu trwania leczenia (7 do 14 dni)
powinien uwzgledniac tolerancj¢ pacjenta na lek, narodowe, regionalne i lokalne dane dotyczace
opornosci bakterii oraz wytyczne terapeutyczne.



Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci produktu leczniczego Ulcamed u dzieci w wieku od 0 do
18 lat. Dane nie sa dostgpne.

Sposéb podawania
Tabletki nalezy potkna¢ w catosci popijajac odpowiednig iloscia wody.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dhugotrwate stosowanie duzych dawek zwigzkéw bizmutu nie jest zalecane, poniewaz w niektorych
przypadkach doprowadzito to do odwracalnej encefalopatii. Jesli Ulcamed jest stosowany zgodnie

z zaleceniami, prawdopodobienstwo tego jest bardzo mate. Jednak nie zaleca si¢ jednoczesnego
stosowania innych zwigzkoéw zawierajacych bizmut.

Potas
Ten produkt leczniczy zawiera potas. Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentdow ze zmniejszona
czynnoscia nerek i u pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ potasu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ zadnych innych lekéw, w szczegdlnosci lekow zobojetniajacych kwas solny
w zotadku, zywnosci lub napojow, mleka, sokow owocowych i owocow, w ciggu pot godziny przed
przyjeciem lub po przyjeciu dawki leku Ulcamed, gdyz moga one wptywac na jego dziatanie.

Podczas jednoczesnego stosowania z tetracyklinami mozliwe jest zmniejszenie ich absorpcji.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania bizmutu potasu amonowego cytrynianu

podczas cigzy u ludzi w celu oceny potencjalnego szkodliwego wptywu na zdrowie. Do tej pory w
badaniach na zwierzgtach nie wykazano zadnego szkodliwego dziatania.

W zwiazku z brakiem danych nie zaleca si¢ stosowania go w cigzy.
Karmienie piersig

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania bizmutu potasu amonowego cytrynianu
podczas karmienia u ludzi w celu oceny potencjalnego szkodliwego wplywu na zdrowie.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie sg znane dane na temat wptywu tego produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow. Jednak wptyw
na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn jest mato prawdopodobny.

4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja wg MedDRA Bardzo czesto Niezbyt czesto Bardzo rzadko
=1/10) (=1/1 000 do <1/100) (<1/10 000)
Zaburzenia uktadu reakcje anafilaktyczne




immunologicznego

Zaburzenia zotadka i jelit czarny stolec nudnos$ci, wymioty,
zaparcie, biegunka

Zaburzenia skory i tkanki $wiad, pokrzywka

podskoérne;j

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel: +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozgdane mozna zglaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Ostre przedawkowanie moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek w okresie utajenia do 10 dni.

Leczenie zatrucia

Jednorazowe narazenie na bardzo duze dawki powinny by¢ leczone poprzez ptukanie Zotadka,

z pozniejszym wielokrotnym podaniem wegla aktywowanego i osmotycznych srodkow
przeczyszczajacych. Na ogot, bedzie to zapobiega¢ absorpcji bizmutu w takim stopniu, ze nie powinno
by¢ wymagane dodatkowe leczenie.

Oznaczanie st¢zenia bizmutu we krwi i moczu jest konieczne zard6wno w przypadku ostrego, jak

1 potencjalnie dlugotrwatego zatrucia, aby objawy mogly by¢ przypisane do zwiekszonej ekspozycji
bizmutu. Jesli objawy spowodowane s3 ostrym lub dtugotrwalym przedawkowaniem bizmutu, nalezy
rozwazy¢ terapi¢ chelatacyjng kwasem dimerkatobursztynowym (ang. dimercaptosuccinic acid,
DMSA), kwasem dimerkaptopropanosulfonowym (ang. dimercaptopropane sulphonic acid, DMPS).
Jesli istnieja réwniez dowody na istnienie cigzkich zaburzen czynnosci nerek, po zastosowaniu
chelatacji nalezy przeprowadzi¢ hemodialize.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w zaburzeniach zwigzanych z nadkwasnoscia, inne leki
stosowane w chorobie wrzodowej i chorobie refluksowej przetyku.
ATC kod: A02BXO05.

Mechanizm dziatania

Pod wptywem dziatania kwasu solnego w Zotadku z bizmutu potasu amonowego cytrynianem tworzy
si¢ osad, ktory przylega przede wszystkim w obszarze owrzodzen i hamuje aktywnos¢ pepsyny.
Bizmutu potasu amonowego cytrynian chroni blong §luzowa przez pobudzanie syntezy i wydzielanie
endogennych prostaglandyn, a tym samym zwigkszenie wytwarzania wodoroweglanu i mucyny.
Ponadto bizmutu potasu amonowego cytrynian posiada aktywno$¢ przeciwbakteryjng wobec
Helicobacter pylori.

W wyniku eradykacja tej bakterii nastgpuje poprawa obrazu histologicznego oraz ustgpienie objawow.

Dzialanie farmakodynamiczne



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Bizmutu potasu amonowego cytrynian w duzym stopniu przyczynia si¢ do wyleczenia wrzodow
zotadka i dwunastnicy. Jego dzialanie antybakteryjne zwigzane jest z mniejszg czesto$cig nawrotu
wrzodu w pierwszym roku po zaprzestaniu leczenia w porownaniu z innymi lekami.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Bizmutu potasu amonowego cytrynian dziata miejscowo. Jednak mate ilosci bizmutu sg wchianiane
(mniej niz 0,2% dawki) w czasie leczenia.

Dystrybucja
Bizmut jest dystrybuowany gléwnie w nerkach. Tylko §ladowe ilo$ci mozna wykry¢ w innych
narzadach.

Metabolizm

Bizmutu potasu amonowego cytrynian wytraca si¢ miejscowo w zotadku pod wptywem kwasu
solnego w zotadku, tworzac zwiazki nierozpuszczalne, tlenochlorek bizmutu i ewentualnie cytrynian
bizmutu.

Eliminacja

Zdecydowana wigkszo$¢ przyjmowanego bizmutu jest wydalana z katem. Klirens wydalania z
moczem niewielkiej ilosci jaka jest wchianiana, wynosi okoto 50 ml/min. Co najmniej 3-
kompartmentowy model konieczny jest do opisania eliminacji bizmutu w czasie. Okres poltrwania
wynosi 5-11 dni.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Pojedyncza doustna dawka bizmutu nie zwigkszata $miertelno$ci u szczurow w dawkach do

2000 mg/kg. W 28-dniowym badaniu toksykologicznym po podaniu wielokrotnych dawek doustnych
bizmutu, nie stwierdzono istotnych zmian w objawach klinicznych, masie ciata, spozyciu pokarmu,
hematologii, chemii klinicznej, analizie moczu, w masie narzadow, sekcji zwlok lub zmianach
histopatologicznych. W badaniach toksycznosci dla samic i samcéw NOAEL (ang. no observed
adverse effect level) wyniost 1000 mg/kg. Nie obserwowano objawow uszkodzenia watroby. Nie
stwierdzono rowniez obecnosci histopatologicznych zmian w szpiku kostnym lub narzadow
limfatycznych (grasicy, sledziony, weztow chtonnych).

Mutagennos$¢ bizmutu nie moze by¢ oceniona ze wzgledu na ograniczong liczbe przeprowadzonych
badan.

Nie przeprowadzono ostatecznych badan dotyczacych wptywu podawania cytrynianu bizmutu na
ptodno$¢ samcow i samic oraz wezesnego rozwoju embrionalnego. U krolikow wykazano toksyczny
wplyw na matke. Nie obserwowano jednak niepozadanego wptywu na liczbe przed - i po-
implantacyjnych poronien zywych ptodow lub rozwoj plodu. Nie wykazano fototoksycznego dziatania
cytrynianu bizmutu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

—  Rdzen:

Skrobia kukurydziana
Powidon K30
Poliakrylina potasowa
Makrogol 6000
Magnezu stearynian



—  Otoczka:

Alkohol poliwinylowy

Makrogol 4000

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z foli OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 28, 30, 40, 42, 45, 56 lub 60 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22831

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.11.2015 1.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13.11.2020 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

24.12.2024



