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1. LÆGEMIDLETS NAVN


Antepsin

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Sucralfat 1 g


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. LÆGEMIDDELFORM

Tabletter (Orifarm)

Udseende: Hvid, oval tablet med delekærv på den ene side.

Tabletten har kun delekærv for at muliggøre deling af tabletten, så den er nemmere at sluge. Tabletten kan ikke deles i to lige store doser.>

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer


Ulcus duodeni. Ulcus ventriculi. Refluksesofagit. Forebyggelse af stressulcus hos svært akut syge.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Dosering


Voksne: Ulcus duodeni: 1g (1 tablet) 4 gange dagligt eller 2g (2 tabletter) 2 gange dagligt.


Langtidsbehandling: 1g (1 tablet) 2 gange dagligt.


Ulcus ventriculi: 1g (1 tablet) 4 gange dagligt.


Langtidsbehandling: 1g (1 tablet) 2 gange dagligt.


Refluksesofagit: 1g (1 tablet) 4 gange dagligt.


Forebyggelse af stressulcus hos svært akut syge: 1g (1 tablet) 4 gange dagligt.


Pædiatrisk population


Antepsins sikkerhed og virkning hos børn under 14 år er ikke klarlagt.


De foreliggende data er beskrevet i pkt. 5.1.

Administration


Præparatet indtages ½-1 time før måltiderne samt før sengetid.


Antepsin må ikke administreres intravenøst (se pkt. 4.4).

4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Må ikke administreres intravenøst

Utilsigtet intravenøs administration af uopløseligt sucralfat og dets uopløselige hjælpestoffer kan inducere fatale komplikationer, herunder lungeemboli og cerebral emboli. Andre alvorlige komplikationer, herunder aluminiumforgiftning, er rapporteret efter intravenøs administration.

Kronisk nedsat nyrefunktion


Det frarådes at anvende sucralfat til dialysepatienter. 

Sucralfat skal administreres med forsigtighed til patienter med kronisk nedsat nyrefunktion. Små mængder aluminium absorberes gennem mave-tarm-kanalen og aluminium kan akkumulere. Aluminiumosteodystrofi, -osteomalaci, -encefalopati og anæmi er rapporteret hos patienter med kronisk nedsat nyrefunktion. På grund af nedsat udskillelse hos patienter med nedsat nyrefunktion (kronisk nyresvigt osv.) anbefales det, at der regelmæssigt tages laboratorieprøver for aluminium, phosphat, calcium og alkalisk phosphatase.


Patienter med synkebesvær

Hos patienter med synkebesvær kan der forekomme aspiration, når medicinen indtages.

Ved behandling af ulcus ventriculi bør malignitet være udelukket.

Der er rapporteret tilfælde af besoarsten efter administration af sucralfat, hovedsagelig til meget syge patienter på intensivafdeling. Hovedparten af disse patienter (herunder nyfødte, hos hvem sucralfat ikke anbefales) havde underliggende sygdomme, der kan prædisponere for dannelsen af besoarsten (så som forsinket tømning af mavesækken  pga. operation, behandling med visse lægemidler eller sygdomme der nedsætter motiliteten) eller hos patienter, der samtidig fik ernæring gennem en enteral sonde. 

Pædiastrisk population

Antepsin anbefales ikke til børn under 14 år pga. utilstrækkelig dokumentation vedrørende sikkerhed og virkning.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Samtidig indgivelse af sucralfat kan reducere biotilgængeligheden af visse lægemidler som tetracycliner, flourquinolon antibakterielle midler, digoxin, phenytoin, quinidin, cimetidin, ranitidin, ketoconazol, theophyllin, levothyroxin, sulpirid og muligvis warfarin
Der bør være et interval på 2 timer mellem indgivelse af disse lægemidler og sucralfat.

Tidsintervallet mellem indtagelse af sucralfat og antacida bør være 30 minutter.

Sucralfat bør ikke administreres sammen med citratformuleringer. Samtidig administration af citratformuleringer og sucralfat kan øge blodkoncentrationen af aluminium. Denne mekanisme kan skyldes kelation af aluminium, og formodes at øge dets absorption.

4.6 Graviditet og amning

Graviditet:

Der er ingen erfaring med anvendelse af sucralfat til gravide.

Ingen meddelelser om teratogen effekt. Undersøgelser med dyr har ikke påvist teratogenicitet (se pkt. 5.3).
Amning:

Erfaring savnes. 

Sucralfat absorberes kun i ubetydelig grad.
4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Sucralfat påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Hos ca. 2 % af patienterne som behandles med sucralfat optræder der gastrointestinale bivirkninger

Følgende hyppighedskategorier er anvendt for bivirkninger: meget almindelig (>10), almindelig (>1/100 til <1/10), ikke almindelig (>1/1.000 til <1/100), sjælden (>1/10.000 til <1/1.000), meget sjælden (<1/10.000)
	Immunsystemet

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
	Anafylaktiske reaktioner, herunder pruritus, hududslæt, ødem og dyspnø.

	Mave-tarm-kanalen

Almindelig

Ikke almindelig 

Sjælden 


	Obstipation

Mundtørhed, kvalme

Besoarsten (se pkt. 4.4).

	Hud og subkutane væv

Ikke almindelig 

 Sjælden 
	Exantem, urticaria

Hududslæt

	Traumer, forgiftninger og behandlingskomplikationer

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
	Små mængder aluminium absorberes gennem mave-tarm-kanalen og aluminium kan akkumulere. Aluminiumosteodystrofi, -osteomalaci, -encefalopati og anæmi er rapporteret hos patienter med kronisk nedsat nyrefunktion.


Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk 
4.9 Overdosering

Der er ikke indberettet tilfælde af overdosering. Toksicitet forventes at være lav.


Behandling: En specifik behandling er næppe påkrævet. I et forsøg, hvor raske mænd blev overdoseret med sucralfat i op til 4 uger, blev der kun i få tilfælde rapporteret bivirkninger i form af abdominalsmerter, kvalme og opkastning.
4.10 Udlevering


HF: 1 g.
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 
Terapeutisk klassifikation


ATC-kode:A 02 BX 02-Andre midler mod mavesår og gastro oesophageal reflux.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber



Sucralfat er et aluminiums salt af sucrose octasulfat. Dets effekt er sandsynligvis baseret på dets egenskab, til at danne en beskyttende hinde over den beskadigede slimhinde.


Sucralfat aktiveres af det sure miljø til negativt ladet sucrose octasulfat som adhærerer specifikt til de positivt ladede proteiner i ulcus. Den dannede salve​agtige beskyttelseshinde reducerer enhver form for pepsin, salt- og galdesyrepå​virkning af ulcus.


Sucralfat reducerer aktiviteten af pepsin og galdesyre.


Sucralfat reducerer ikke mavesyre sekretion, eller den luminaleaciditet, men kan nedsætte aciditeten lokalt i ulcus, og potentierer derved effekten af beskyttelses​hinden.


Sucralfat potentierer nogle af de interne beskyttelses mekanismer i mave/tarm-slimhinden, hvilket delvist kan forklare den terapeutiske effekt. Sucralfat kan forårsage forbigående hæmning af Helicobacter pylori på maveslimhinden, men kan ikke hele en Helicobacter pylori forårsaget infektion.


Når sucralfat aktiveres i surt miljø, frigører 1 sucralfat molekyle 8 aluminium​hydroxid molekyler og trivalente aluminiumsioner kan signifikant reducere absorption af visse lægemidler og små mængder aluminium kan blive absorberet.

Pædiatrisk population

I litteraturen er der begrænsede kliniske data for anvendelsen af sucralfat hos børn, hovedsagelig til forebyggelse af stressulcus, refluksøsofagitis og mucositis. Den anvendte dosis i disse studier er 0, 5 – 1 g 4 gange dagligt, afhængigt af barnets alder og sværhedsgraden af den underliggende sygdom. Dosis blev administreret uden større sikkerhedsproblemer. Pga. de begrænsede data anbefales det ikke på nuværende tidspunkt at anvende sucralfat til børn under 14 år.
5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Ca. 3-5% sucralfat absorberes i form af sucrosesulfat, og mindre end 0,02% af det aluminiumsindeholdte er absorberet. Efter peroral administration udskilles 0,5-2% i urinen indenfor 96 timer. Den absorberede mængde aluminium udskilles i urinen og en nedsat nyrefunktion kan forårsage akkumulation af aluminium i kroppen.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata


Der er ikke udført prækliniske toksicitetsstudier. Undersøgelser med dyr har ikke påvist teratogenicitet
6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Cellulose, mikrokrystallinsk; carmellosecalcium; macrogol 8000; magnesium​stearat.
6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid


3 år.


6.4 Særlige opbevaringsforhold

Må ikke opbevares over 25°C. 

Opbevares i original emballage for at beskytte mod fugt.
6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser

Blisterpakning.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Orifarm A/S


Energivej 15


5260 Odense S

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)


66610
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


11. oktober 2021
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

-
Antepsin (Orifarm), tabletter 1 g
Side 1 af 6
Antepsin (Orifarm), tabletter 1 g
Side 6 af 6

