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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ulcamed 120 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 120 mg oxidu bizmutitého (vo forme dicitronanu bizmutito-
tridraselného (bizmutumcitrat)).

Pomocna latka so zndmym ucinkom
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 46,58 mg draslika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta (tableta)

Biele az takmer biele okruhle (priemer: 10 mm) filmom obalené tablety, mierne bikonvexné so
skosenymi hranami. Povrch tabliet m6ze byt Skvrnity.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Ulcamed je indikovany dospelym na:

- liecbu zalidoc¢ného a dvanastnikového vredu.
- podporu eradikacie Helicobacter pylori v kombinacii s d’al$imi liekmi.
- gastritidu spojenu s dyspeptickou poruchou, pri zZiadanej eradikacii Helicobacter pylori.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Odporucané st nasledujtce lieCebné schémy:
- 1 tableta 4-krat denne nala¢no (pol hodiny pred kazdym z troch hlavnych jedal a pred spanim),
alebo
- 2 tablety 2-krat denne nala¢no (pol hodiny pred ranajkami a pol hodiny pred vecerou alebo
pred spanim).

Maximalna diZka jedného lie¢ebného cyklu st 2 mesiace. Pred zadatim nového cyklu lie¢by s liekmi
obsahujucimi bizmut maji uplynat’ najmenej 2 mesiace.

Pri lie¢be dvanastnikovych alebo Zaludo&nych vredov je dizka jedného lie¢ebného cyklu 4 az 8
tyzdnov.

Na eradikaciu H. pylori sa ma pri vybere kombinovanej liecby a jej dizke (7 az 14 dni) zvazit
individualna liekova tolerancia pacienta a lieCba sa ma uskutocnit’ v stlade s regionalnou schémou
rezistencie a lieCebnymi postupmi.
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Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a uc¢innost’ Ulcamedu nebola stanovena u deti a dospievajucich do 18 rokov. Udaje nie su
k dispozicii.

Spdsob podavania

Tableta sa mé prehltnat’ veelku a zapit’ dostatoénym mnozstvom vody.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Zavazna porucha funkcie oblicCiek.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Dlhodobé uzivanie vysokych davok zli¢enin bizmutu sa neodportca, pretoze to niekedy viedlo

k reverzibilnym encefalopatidm. Ak sa Ulcamed uziva tak, ako je odporucené, pravdepodobnost’ tohto
je ve'mi mala. Avsak, stibezné podéavanie inych zli¢enin s obsahom bizmutu sa neodporuca.

Draslik

Tento liek obsahuje draslik. Musi sa vziat’ do tivahy u pacientov so znizenou funkciou obli¢iek alebo
u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom draslika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ziadne dalsie lieky, $pecidlne antacida, jedlo alebo napoje, mlieko, ovocie alebo ovocné §tavy, sa
nemaju uzivat’ pol hodiny pred alebo po davke lieku Ulcamed, ked’ze mozu ovplyvnit’ jeho ucinok.

Pokles absorpcie tetracyklinov je teoreticky mozny pocas subezného uzivania.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Je k dispozicii iba obmedzené mnozstvo tdajov o pouziti dicitronanu bizmutito-tridraselného pocas
gravidity u I'udi na stanovenie potencialne skodlivych uc¢inkov. Doteraz §tadie na zvieratach nezistili
ziadne Skodlivé ucinky.

Vzhl'adom na nedostatok tidajov sa uzivanie pocas gravidity neodportca.

Dojcenie
Je k dispozicii iba obmedzené mnozstvo tdajov o pouziti dicitronanu bizmutito-tridraselného pocas
dojc¢enia u l'udi na stanovenie potencialne Skodlivych u¢inkov.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie st zname udaje o vplyve tohto lieku na schopnost’ viest’ vozidla. Avsak, vplyv na schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje je nepravdepodobna.

4.8 Neziaduce tucinky

Trieda organovych systémov VePmi Menej casté Vel'mi zriedkavé
podla databazy MedDRA casté (= 1/1 000 az (<1/10 000)
(=1/10) <1/100)
Poruchy imunitného systému anafylakticka reakcia
Poruchy gastrointestinalneho traktu | Cierna nevolnost’, vracanie,
stolica zapcha, hnacka
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| Poruchy koZe a podkozného tkaniva | | vyrazka, svrbenie |

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Akttne, masivne preddvkovanie méze viest' k zlyhaniu funkcie obli¢iek s latentnou periédou az do
10 dni.

Liecba

Pri jednorazovej expozicii vel'mi vysokej ddvky sa ma vykonat’ vyplach zaludka a nasledne opakované
podavanie aktivneho uhlia a osmotickych laxativ. Toto zvyCajne zabrani absorpcii bizmutu do takej
miery, ze d’al$ia liecba nemusi byt’ potrebna.

Stanovenie koncentracie bizmutu v krvi a v moci je potrebné v pripade akutnej aj potencialne
chronickej intoxikacie, aby priznaky mohli byt pripisané zvysenej expozicii bizmutu.

Ak st priznaky dosledkom akutneho alebo chronického predavkovania bizmutom, je potrebné zvazit
podavanie chelatovej terapie s kyselinou disulfanyljantarovou (DMSA) alebo kyselinou
disulfanylpropansulfonovou (DMPS). Ak sa objavia aj prejavy zavaznej poruchy funkcie obli¢iek, po
chelacii ma nasledovat’ hemodialyza.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieciva pri poruchéch acidity, iné lie€iva na zalido¢ny vred a refluxnt
chorobu pazeraka (GERD), ATC koéd: A02BXO05.

Mechanizmus t¢inku

Pdsobenim zaltido¢nej kyseliny sa z dicitronanu bizmutito-tridraselného vytvori zrazenina, ktora
adheruje primarne na ulceréznu oblast’ a inhibuje aktivitu pepsinu. Dicitronan bizmutito-tridraselny
tiez chrani sliznicu tym, ze stimuluje syntézu a sekréciu endogénnych prostaglandinov, ¢im zvysuje
produkciu hydrogenuhli¢itanu a mucinu. Okrem toho ma dicitronan bizmutito-tridraselny
antibakterialnu aktivitu proti Helicobacter pylori. Po eradikacii tejto baktérie nasleduje zlepSenie
histologického obrazu a symptomatické zlepSenie.

Farmakodynamické uéinky

Dicitronan bizmutito-tridraselny prispieva k vylieCeniu vysokého percenta zalido¢nych

a dvanastnikovych vredov. Jeho antibakteridlny ucinok je v porovnani s niektorymi inymi latkami
spajany s nizSou frekvenciou recidivy vredov v prvom roku po ukonceni liecby.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia
Dicitronan bizmutito-tridraselny ma lokalny G¢inok. Avsak, pocas terapie st absorbované malé

mnozstva bizmutu (menej ako 0,2 % davky).

Distribticia

Bizmut je distribuovany najmé do obliciek. Iba stopové mnozstva mézu byt detegované v inych
organoch.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Biotransformaécia
Dicitronan bizmutito-tridraselny lokalne precipituje v zalidku vplyvom zaltdocnej kyseliny a vytvara
nerozpustné zluceniny, oxychlorid bizmutu a bizmut citrat.

Elimin4cia

Prevazna vicsina uzitého bizmutu je vylicena stolicou. Z malého mnozstva, ktoré je absorbovang, je
mocovy klirens priblizne 50 ml/min. Minimdlne 3-kompartmentovy model je potrebny na opis
exkrécie bizmutu v ¢ase. Pol¢as rozpadu je 5 — 11 dni.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Jednorazova peroralna davka bizmutu nezvysila imrtnost’ u potkanov pri davkach az do 2 000 mg/kg.
Neboli zistené Ziadne vyznamné zmeny klinickych prejavov, telesnej hmotnosti, konzumacie jedla,
hematologie, klinickej chémie, analyzy mocu, hmotnosti organov, pitve alebo histopatologickych
nalezov pripisané lie¢be bizmutom pocas Stidie toxicity po opakovanej 28-dennej peroralnej davke.
Hladina bez pozorovaného nepriaznivého t¢inku (no-observed-adverse-effect level, NOAEL) bizmutu
bola stanovend na 1 000 mg/kg pre muzov a Zeny. Neboli pozorované Ziadne prejavy hepatotoxicity.
Taktiez neboli pritomné histopatologické zmeny v kostnej dreni alebo lymfatickych organoch (tymus,
slezina, lymfatické uzliny).

Mutagenita bizmutu nemdze byt posidend vzh'adom na mnohé nedostatky v studiach.

Neboli vykonané Ziadne definitivne Stidie u¢inkov administracie bizmut citratu na muzska alebo
zensku fertilitu a skory embryondlny vyvoj. U kralikov bola toxicita pre samice zjavna. AvsSak, neboli
pozorované ziadne neziaduce Gc¢inky na pre- a post-implanta¢né straty, pocet Zivotaschopnych plodov
alebo vyvoj plodu. Dicitronan bizmutito-tridraselny nebol povazovany za fototoxicky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

kukuri¢ny skrob

povidon K30

polakrilin, draselna sol’
makrogol 6000

stearat horecnaty (E470b)

Filmotvorny obal
polyvinylalkohol
makrogol 4000
mastenec

oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

4
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister (OPA/Alu/PVC f6lia, hlinikova f6lia): 28, 30, 40, 42, 45, 56 a 60 filmom obalenych tabliet
v Skatul'ke.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

8. REGISTRACNE CiISLO

09/0459/15-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 9. novembra 2015
Détum posledného predlzenia registracie: 9. februara 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2026

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).



