MONOGRAFIA

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: SUCRALGASTRIC®
FORMA FARMACEUTICA: SUCRALFATO 1G/5ML SUSPENSION ORAL
TITULAR DEL PRODUCTO: LABORATORIOS STEIN S.A.

INFORMACION GENERAL
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2. COMPOSICION CUALI CUANTITATIVA DEL MEDICAMENTO.

Cada sobre de Sucralgastric® contiene:

Sucralfato.......cccceeeveveeenae. lg
Sorbitol 70%.......cccccovveiiiienne. 0.75g (aporte caldrico 2,6 kcal/g de sorbitol)
EXCIDIENTES ..o c.s.p 5ml

3. CODIGO ATC: A02BX02

4, FORMA FARMACEUTICA Y PRESENTACIONES:



INFORMACION CLINICA

5. INDICACIONES: Tratamiento de la gastritis aguda erosiva (principalmente aquellas producidas
por antiinflamatorios no esteroideos), profilaxis de la hemorragia gastrointestinal por estrés,
reflujo gastroesofagico y gastroduodenal, tratamiento de Ulcera gastrica y
duodenal.estrefiimiento.

6. Posologia:

Ulcera: La dosis a administrar es de 1 gramo de sucralfato 4 veces al dia antes de las principales
comidas y la cuarta dosis antes de acostarse.

El tratamiento se prolongara de 4 a 8 semanas, a no ser que exista evidencia objetiva de que la Ulcera
ha cicatrizado.

En la profilaxis de la hemorragia: En los pacientes ingresados en unidades de cuidados intensivos vy
con alto riesgo de hemorragia digestiva por Ulcera de estrés, se recomienda administrar 1 gramo cada
4 horas.

Poblacién pediatrica: No se ha establecido la seguridad y eficacia de Sucralgastric 1g en nifios
menores de 14 afios.

Forma de administracion: Sucralgastric 1 g suspension oral se administran por via oral. El contenido
del sobre de la suspension oral se puede tomar oralmente directamente del sobre o sacarlo hacia
fuera mediante una cuchara. Después, se puede beber agua.

Modo de administracion
Via oral

Modo adecuado de empleo: Para lograr un adecuado efecto terapéutico, Sucralgastric debe
administrarse con el estdmago vacio; es decir, entre media y una hora antes de ingerir los alimentos
o dos horas después.



7. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Raramente, puede darse diarrea, nduseas, vomitos, gastralgia, flatulencia, sequedad de boca, erupciones
exantematicas, prurito, cefalea, mareos, somnolencia, vértigo y dolor de espalda.

Precauciones:

En terapias prolongadas y pacientes con insuficiencia renal, puede haber acumulacion del i6on aluminio en el
organismo, con riesgo del empeoramiento de la osteoporosis y osteomalacia. No estd comprobada suficientemente
su inocuidad en el embarazo y lactancia.

Los episodios de hiperglicemia se han reportado en pacientes diabéticos. Estrecha monitorizacion de la glicemia en
pacientes diabéticos tratados con suspensién de sucralfato se recomienda. Ajuste de la dosis del antidiabético de
tratamiento durante el uso de la suspensién de sucralfato podria ser necesario.

Poblaciones especiales: insuficiencia ranal cronica y pacientes con dialisis.

Poblaciones especiales: Insuficiencia renal crénica y pacientes de dialisis

Cuando sucralfato se administra oralmente, pequefias cantidades de aluminio son absorbidos desde el tracto
gastrointestinal. El uso concomitante de sucralfato con otros productos que contengan aluminio, tales como los
antiacidos que contienen aluminio, puede aumentar la carga corporal total de aluminio.

Los pacientes con funcion renal normal que reciben las dosis recomendadas de sucralfato y productos que contienen
aluminio excretan adecuadamente de aluminio en la orina. Los pacientes con enfermedades crénicas insuficiencia
renal o aquellos que reciben didlisis tienen alterada la excrecién del aluminio absorbido.

Ademas, el aluminio no atraviesa las membranas de dialisis, ya que se une a la albumina y proteinas plasmaticas
transferrina. La acumulacion de aluminio y osteodistrofia toxicidad (aluminio, osteomalacia, encefalopatia) se han
descrito en pacientes con insuficiencia renal.

El sucralfato se debe utilizar con precaucién en pacientes con insuficiencia renal crénica.

Este medicamento contiene sorbitol. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben tomar este
medicamento.

7.1. Toxicologia — Sobredosificacion
Si aparecen signos o sintomas de sobredosificacidn sistémica, descontinde el tratamiento.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidon, el paciente debe recurrir inmediatamente al centro hospitalario mas
cercano o comunicarse con el centro de toxicologia de su localidad.

8. INTERACCIONES:

Puede disminuir la absorciéon oral de captoprilo, cimetidina, digoxina, sales de hierro, ketoconazol,
nitrofurantoina, penicilamina, quinolonas antibacterianas, ranitidina, tetraciclinas, tiroxina y
posiblemente warfarina, aconsejandose espaciar al menos 1-2 horas al administraciéon de antiacidos
y estos farmacos. Otros antiacidos pueden reducir el efecto del sucralfato, por lo que se debe evitar
su ingesta conjunta y separarla durante 30 minutos como minimo.




9. CONTRAINDICACIONES

e Hipersensibilidad sucralfato o cualquier componente de la formulacién

e No se conocen contraindicaciones absolutas. Aunque la absoricion intestinal es minima,
debera emplearse con precaucion en casos de insuficiencia renal avanzada.

e Sucralgrastric 1g Suspension oral no debe administrarse a pacientes con hipersensibilidad a
parahidroxibenzoato de metilo sal sddica y parahidroxibenzoato de propilo sal sddica.

10. EFECTOS ADVERSOS:

Raras: estrefiimiento, diarrea, nauseas, molestias gdstricas, boca seca, mareo, vértigo, erupcién
cutdnea e insomnio.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

11. FARMACOCINETICA/FARMACODINAMIA:

11.1. Generalidades

Sucralfato es un antiulceroso no sistémico (existen reportes que muestran una absorcién de un maximo de 3 a 5%
en algunas personas), citoprotector de la mucosa gastroduodenal.

11.2. Mecanismo de accion

ActUa de manera basica por tres mecanismos

1. Enlace selectivo con la lesidon de la mucosa: Sucralfato, al estar en contacto con la mucosa, se disocia en
un derivado de sucrosa octosulfato, el cual forma un gel que se adhiere firmemente a las proteinas del
area lesionada, ofreciendo una efectiva proteccidén contra el HCly la pepsina. Ademas, produce una
inhibicidn de la pepsina y sales biliares por absorcién de las mismas.

2. Efecto de barrera de la mucosa: La presencia de sucralfato sobre la lesién ulcerada disminuye
la retrodifusién del dcido, dando una proteccion a la mucosa.

3. Incremento de sintesis de PGE2, de la produccién de moco y bicarbonato. Incremento de la produccién
del factor de crecimiento epidérmico y de los fibroblastos, favoreciendo estos ultimos la regeneracion
epitelial con la consecuente cicatrizacion del nicho ulcerado.

11.3. Absorcion

La absorcidon del sucralfato es ente 3 al 5%.




11.4. Inicio de accion

Accion local sobre la lesion. Dependiente de la extension sobre la cual se fija.

11.5. Excrecion

Principalmente por via fecal (90%)

DATOS FARMACEUTICOS

12.  ESTABILIDAD DE LA FORMA DOSIFICADA

Vida til: 24 meses.

13.  CONDICIONES DE EMPAQUE Y ALMACENAMIENTO RECOMENDADOS

Manténgase en un lugar fresco (no mayor a 30°C), seco, protegido de la luz y fuera del alcance de los
nifios.

14. PREPARACION DE LA FORMA DOSIFICADA
15. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION (DESCARTE) Y OTRAS MANIPULACIONES

No tirar a los desagles ni a la basura. Consulte a su farmacéutico como deshacerse del envase y de
los medicamentos que ya no va a utilizar.

16. INCOMPATIBILIDADES

No se conoce ninguna.

17. CATEGORIA DE VENTA

INFORMACION GENERAL SOBRE LA MONOGRAFIA

18. REFERENCIAS

1. IPP ULCOGANT (Sucralfato) SUSPENSION FRASCO, SUSPENSION SOBRES Y TABLETAS
MASTICABLES Protector de la mucosa gastrica MERCK, S.A.
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series (online). Consultado el 12 de Noviembre de 2015. Disponible en
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