Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Sucrabest 1 g Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Sucrabest 1 g Tabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff: Sucralfat

Sucrabest, Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
1 Beutel mit 1,45 g Granulat enthédlt 1000 mg Sucralfat, entsprechend 190 mg Aluminium

Sucrabest, Tabletten
1 Tablette enth&lt 1000 mg Sucralfat, entsprechend 190 mg Aluminium

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe, Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Sucrabest, Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Sucrabest, Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen ist ein feines, weiRes Pulver

Sucrabest, Tabletten

Sucrabest, Tabletten sind runde, weiRe Tabletten

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1  Anwendungsgebiete

Zur Behandlung des Magen- und Zwolffingerdarmgeschwiirs (Ulcus ventriculi et duodeni).

Hinweise:

Bei Patienten mit Magen- und Zwélffingerdarmgeschwiir sollte der H. Pylori-Status bestimmt werden.
Fur H. Pylori-positive Patienten ist, wo immer mdoglich, eine Beseitigung des Bakteriums H. Pylori

durch eine Eradikationstherapie anzustreben. Vor der Behandlung von Magengeschwiren (Ulcera
ventriculi) sollte durch geeignete Malinahmen eine eventuelle Bdsartigkeit ausgeschlossen werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Dosierungsempfehlung:

Ulcera duodeni: 2-mal 2 Beutel / Tabletten oder 4-mal 1 Beutel / Tablette taglich.
Ulcera ventriculi: 4-mal 1 Beutel / Tablette taglich.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine Daten vor.



Art der Anwendung

Sucrabest, Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Sucrabest Granulat wird in einem halben Glas Wasser verriihrt eingenommen.

Sucrabest, Tabletten

Sucrabest Tabletten kénnen unzerkaut mit viel Flissigkeit, z.B. einem halben Glas Wasser geschluckt,
oder darin zerfallen eingenommen werden.

Die Einnahme erfolgt mdglichst auf leeren Magen, d. h. 3-mal 1 Beutel / Tablette jeweils eine halbe
bis eine Stunde vor den Mahlzeiten, die vierte Dosis wird abends kurz vor dem Schlafengehen
eingenommen, oder 2 Beutel / Tabletten morgens nach dem Aufstehen und 2 Beutel / Tabletten
abends vor dem Schlafengehen. Im Allgemeinen geniigt fiir Ulcera ventriculi et duodeni eine
Behandlungsdauer von 4-6 Wochen.

Sollte die Heilung des Geschwiirs noch nicht vollstandig abgeschlossen sein, kann die Behandlung mit
Sucrabest auf 12 Wochen ausgedehnt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Bei schwerer Einschréankung der Nierenfunktion (Urdmie, Dialyse-Patienten) sollte Sucrabest wegen
des Aluminiumanteils nicht eingenommen werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung

Bei langerfristiger Anwendung von Sucrabest sollten die Aluminiumblutspiegel regelmaRig
kontrolliert werden. Bei eingeschrénkter Nierenfunktion sollte der Aluminiumblutspiegel auch bei
kurzfristigem Gebrauch kontrolliert werden. Dabei sollten 30 Mikrogramm/Liter nicht Uiberschritten
werden.

4.5  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Gleichzeitige Einnahme von Antacida beeintréchtigt die Wirksamkeit von Sucrabest. Bei
gleichzeitiger Einnahme von Cimetidin, Ranitidin, Ciprofloxacin, Norfloxacin und Tetracyclinen,
Ketoconazol, L-Thyroxin, Digoxin, Phenytoin, Sulpirid und Amitriptylin, Theophyllin in retardierter
Form und Ursodesoxycholséure bzw. Chenodesoxycholséure wird deren Resorption beeintrachtigt.
Ein Einfluss von Sucrabest auf die Resorption von gerinnungshemmenden Arzneimitteln (orale
Antikoagulantien) ist nicht auszuschlieRen. Sowohl bei Beginn, als auch nach Beendigung der
Behandlung mit Sucrabest ist deshalb die Dosis der gerinnungshemmenden Arzneimittel besonders
sorgfaltig zu Uberprufen. Andere Arzneimittel sollten deshalb grundsatzlich im Abstand von 2 Stunden
zu Sucrabest eingenommen werden.

4.6  Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Das Arzneimittel soll wéhrend der Schwangerschaft nur kurzfristig angewendet werden, um eine
Aluminiumbelastung des Kindes zu vermeiden. In Tierversuchen flihrte die Gabe von
Aluminiumsalzen zu schadlichen Auswirkungen auf die Nachkommen. Aluminiumverbindungen
gehen in die Muttermilch Gber. Auf Grund der geringen Resorption ist ein Risiko fur das Neugeborene
nicht anzunehmen.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen



Sucrabest hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8  Nebenwirkungen
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr haufig (> 1/10)

Haufig (> 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (> 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr selten: Schwindel

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Gelegentlich:  Obstipation

Selten: Ubelkeit und Mundtrockenheit

Sehrselten:  Vollegefihl, Bildung von Bezoaren (bei Patienten mit gastrointestinalen
Motilitatsstérungen infolge chirurgischer Eingriffe, medikamenttser Behandlung oder
die Motilitat mindernde Erkrankungen)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr selten: Hautausschlage mit Juckreiz

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit. Sie
ermaoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung ber
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung
Akute Vergiftungserscheinungen sind nicht bekannt.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung
Auf Grund des Aluminiumgehalts von Sucrabest ist nach Aufnahme wesentlich Gberhdhter Dosen eine
Magenspiilung angezeigt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Ulcustherapeutikum, ATC-Code: A02BX02

Fur Sucralfat werden die folgenden lokalen Wirkmechanismen an der Magen- und
Duodenalschleimhaut angenommen:

Sucralfat bildet mit Gewebsproteinen (im Bereich von Ulcera bzw. L&sionen) und mit dem
Magenschleim Komplexverbindungen. Diese sind resistent gegentber peptischer Hydrolyse und
schlecht permeabel fur Wasserstoffionen.



Aulerdem wird postuliert, dass Sucralfat die physiologische Mukosaprotektion stimuliert
(Zellregeneration, Schleimproduktion, Hydrogen/Bikarbonatsekretion, Mukosadurchblutung) und
dadurch die Widerstandsfahigkeit der Schleimhaut gegeniiber endogenen (Salzsdure, Pepsin,
Gallensduren, Lysolecithin) und exogenen Noxen (Alkohol, nicht-steroidale Antiphlogistika und
Acetylsalicylsdure) erhoht. Sucralfat hat dartber hinaus eine pepsin- und gallensaureadsorbierende
Wirkung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Sucralfat wird nahezu nicht resorbiert. Nach oraler Zufuhr von **C-markiertem Sucralfat wird die
Substanz vom Menschen zu 0,2-2,2 % aus dem Intestinaltrakt resorbiert.

Der Zuckeranteil von Sucralfat — Saccharoseoctasulfat — wird nicht zu Saccharose hydrolysiert,
sondern unverandert rasch renal eliminiert.

5.3  Praklinische Daten zur Sicherheit

Préklinische Studien haben gezeigt, dass Sucralfat kein signifikantes systemisches Toxizitatspotenzial
besitzt, ausgenommen bei eingeschrankter Nierenfunktion.

Sucralfat ist eine weitgehend untoxische Substanz, so dass LDso-Werte weder nach oraler noch nach
parenteraler VVerabreichung ermittelt werden konnten.

In Untersuchungen zur subakuten und chronischen Toxizitat an mehreren Tierarten konnten keine
wesentlichen Veranderungen festgestellt werden.

In reproduktionstoxikologischen Untersuchungen — Fertilitatspriifungen, Teratogenitéts- sowie Peri-
und Postnatalpriifungen — konnten keine Veranderungen nachgewiesen werden.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Sucrabest, Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Maisstdrke, Povidon

Sucrabest, Tabletten
Mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Magnesiumsterat (Ph.Eur.), Povidon, Siliciumdioxid

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr angewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Aufbewahrung

Sucrabest in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses



Sucrabest, Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Originalpackungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Beuteln, Klinikpackungen mit 40, 500 und
1000 Beuteln

Sucrabest, Tabletten
Originalpackungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten, Klinikpackungen mit 500 und 1000
Tabletten

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

6.6  Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

1. INHABER DER ZULASSUNG

Combustin pharmazeutische Praparate GmbH

Offinger Str. 7
88525 Hailtingen

Telefon: 07371/9527-0
Telefax: 07371/9527-125
E-Mail: info@combustin.de www.presselin.de

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Sucrabest 1 g Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen: 6879.00.01
Sucrabest 1 g Tabletten: 6879.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 29. Juli 1985
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 28. Méarz 2001

10. STAND DER INFORMATION

05/2022

11. VERSCHREIBUNGSSTATUS / ABGABEPFLICHT

Verschreibungspflichtig
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