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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario,
ciudad, pais:

Fabricante (es) del producto,
ciudad (es), pais (es):

Numero de Registro
Sanitario:

Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada cucharadita (5 mL)
contiene:

Hidréxido de alumino gel seco
Hidréxido de magnesio

Lactosa monohidratada

Plazo de validez:

Condiciones de
almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

ALIDEN®

Polvo para suspension oral

0,1 %

Estuche por 1 frasco de vidrio ambar para 60 mL con vaso dosificador.

EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO ROBERTO ESCUDERO,

La Habana, Cuba.

EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO ROBERTO ESCUDERO,

UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB)
PRODUCCION DE POLVOS PARA SUSPENSIONES,
La Habana, Cuba.

Producto Terminado

M-16-175-A02

4 de octubre de 2016

600,0 mg
300,0 mg

12,0 mg

Producto sin reconstituir: 24 meses

Producto reconstituido: 15 dias

Producto sin reconstituir: Almacenar por debajo de 30 °C.
Protéjase de la luz.

Producto reconstituido: Almacenar por debajo de 30 °C.
Protéjase de la luz.

Antiacido, auxiliar en el tratamiento de gastritis, esofagitis, duodenitis, hernia diafragmatica,
Ulcera péptica o duodenal, dispepsia ulcerosa y no ulcerosa, ulcera de estrés, pirosis
gravidica, reflujo gastroesofagico, irritacion gastrica por corticoesteroides o la provocada por

otros medicamentos.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula
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Pacientes deshidratados

Retencion de liquidos

Nefropatia crénica

Obstruccion intestinal

Aclorhidria y alcalosis metabdlica.

Contiene Lactosa, no administrar a pacientes con intolerancia a la Lactosa.
Precauciones:

Ver Advertencias.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

No administrar a niflos menores de 6 afios, a no ser que se consulte con el médico, ya que
puede confundirse el diagnostico con otros problemas, tales como apendicitis.

Adulto mayor: La enfermedad metabdlica del hueso, comun en los ancianos, puede
agravarse.

Alteraciones de pruebas de laboratorio:

Pruebas de secrecion gastrica acida: el uso concomitante con antiacidos puede antagonizar
el efecto de la pentagastrina e histamina en la evaluacién de la funcion secretora de acido
gastrico; la administracion de antiacidos no se recomienda en la mafiana de la prueba.

Disminucién del Potasio y Fosfatos séricos.
Pacientes con diabetes mellitus.
Efectos indeseables:

Diarrea, estrefimiento, malestar abdominal, debilidad muscular, descalcificacién y
desmineralizacion ésea, hipofosfatemia

Posologia y modo de administracion:

Para que su eficacia sea maxima, los antiacidos deben ser administrados una hora después
de las comidas y a la hora de acostarse.

Hiperacidez gastrica: Una cucharadita (5 mL) de la suspension reconstituida, 1 h después de
cada comida y antes de acostarse.

Ulcera péptica: Una cucharadita (5 mL) de la suspension reconstituida, 5 6 6 veces al dia
entre las comidas y antes de acostarse.

Goteo continuo por sonda gastrica: Diluyase una parte de la suspensién en 3 partes de agua
purificada y administrese de 15 a 20 gotas por minuto hasta un total de 1500 mL en 24
horas.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Puede disminuir la excrecion de anfetaminas y quinidinas. Asimismo interfiere en la
absorcion de algunos anticoagulantes, compuestos antimuscarinicos y benzodiazepinas.
Incrementa la excrecion de salicilatos.

Este producto no debe ser administrado con ninguna tetraciclina ya que forma complejos
que dificultan la absorcion del antibiotico.

Uso en Embarazo y lactancia:

No existen restricciones de uso durante el embarazo y la lactancia, no se recomienda la
administracion de grandes dosis del producto durante este periodo.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:



No procede.
Sobredosis:

Puede ocasionar las manifestaciones propias de la hipermagnesemia, hipofosfatemia e
hipercalciluria.

Propiedades farmacodinamicas:
Codigo ATC: A02A

Grupo farmacoterapéutico: Tracto alimentario y metabolismo, Agentes para el tratamiento de
alteraciones causadas por acidos, Antiacidos.

Mecanismo de accién:

Contiene dos antiacidos que actuan principalmente por reaccidon quimica con el acido
clorhidrico produciendo su neutralizacién total o parcial. ElI Hidréxido de Aluminio contribuye
a la neutralizacion inmediata del acido y se mantiene el efecto de forma prolongada debido a
la acciéon del Hidroxido de Aluminio. El efecto astringente del Hidroxido de Aluminio es
compensado con el efecto laxante del Hidroxido de magnesio.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

Estos dos compuestos son insolubles y se solubilizan a medida que reaccionan. El Hidréxido
de Aluminio reacciona con el Acido Clorhidrico originando agua y Cloruro de Aluminio, que
se absorbe solo del 17 % al 30 % y se elimina totalmente por via urinaria, el resto, no
absorbido se elimina por las heces. El Hidréxido de Magnesio reacciona originando agua y
Cloruro de Magnesio, este se absorbe del 15 % al 30 % para eliminarse por via renal y el
resto no absorbido se elimina por las heces.

Este medicamento no altera el equilibrio acido-base del plasma sanguineo, ni produce
alcalosis.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccién del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 31 de octubre de 2023.



