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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: GASTRIGEL “N”
Forma farmacéutica: Suspension oral
Fortaleza:
Presentacion: Frasco de PEAD blanco con 180 mL.
Titular del Registro Sanitario, LIDO INTERNACIONAL S.A., Colén, Panama.
ciudad, pais:
Fabricante (es) del producto, LABORATORIOS RIGAR S.A., Ciudad de Panama,
ciudad (es), pais (es): Panama.
Producto terminado.
Numero de Registro Sanitario: 066-25D3
Fecha de Inscripcion: 23 de mayo 2025

Composicion:

Cada cucharadita (5 mL) contiene:

Hidréxido de aluminio 200,0 mg
Hidroxido de magnesio 100,0 mg
Plazo de validez: 48 meses

Condiciones de almacenamiento:  Almacenar por debajo de 30 °C.

Indicaciones terapéuticas:

Hiperacidez gastrica, dispepsia, enfermedad por reflujo gastroesofagico y ulcera péptica
Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a algunos de los componentes de la formulacion.

Insuficiencia renal, apendicitis, obstruccion o inflamacion intestinal, hipermagnesemia.

No administrar en nifilos menores de 12 afios ni en pacientes con terapia con antibiéticos
derivados de la tetraciclina.

No se recomienda el uso de este producto si esta en dieta restringida de sodio o padece de
una enfermedad renal.

No debe utilizarse para tratar el célico infantil.

No administrar conjuntamente con otros productos que contengan estos principios activos.
Contiene sorbitol, no administrar en pacientes con intolerancia a la fructosa.
Precauciones:

Utilizar con precaucion si tiene constipacion cronica, colitis o diarrea, sangrado estomacal o
intestinal.

Advertencias especiales y precauciones de uso:



Su uso prolongado puede causar constipacion o diarreas.

Si los sintomas persisten por mas de 14 dias consulte a su médico.

Efectos indeseables:

Puede causar estrefiimiento; a grande dosis pueden causar obstruccion intestinal.

Dosis excesivas, o incluso dosis normales en pacientes con dietas con bajo contenido de
fosfato, puede conducir al agotamiento del fosfato acompafada de una mayor resorcion
O0sea e hipercalcemia con el riesgo de osteomalacia, hipermagnesemia en pacientes con
insuficiencia renal o con funcion renal normal con obstruccién intestinal, diarrea.

Posologia y modo de administracion:

Niflos mayores de 12 afios y adultos: una o dos cucharaditas 20 minutos después de las
comidas y antes de acostarse.

No exceda la dosis recomendada: maximo tomar 60 ml (4 cucharadas) en 24 horas.
Interaccién con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
Distanciar su administracion al menos 2 horas de cualquier otro medicamento.

No usar junto con anticoagulantes, productos lacteos, compuestos de hierro o calcio.
Uso en Embarazo y lactancia:

Si estd embarazada o en periodo de lactancia consulte con su médico antes de usar este
producto.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:
No afecta la capacidad de conducir o utilizar maquinaria.
Sobredosis:

La ingestion de altas dosis o la administracion a pacientes con falla renal cronica puede
producir hiperaluminemia e hipermagnesemia, que se manifiestan a través de un cuadro de
encefalopatia y osteomalacia (hiperaluminemia), hipotension, nauseas, vomitos, depresion
respiratoria, trastornos cardiovasculares, depresion mental y coma (hipermagnesemia).

En caso de sobredosis se recomienda buscar asistencia médica inmediatamente.
Propiedades farmacodinamicas:
Caodigo ATC: A02AB10

Grupo farmacoterapéutico: A: Tracto alimentario y metabolismo; A02: Agentes para el
tratamiento de alteraciones causadas por acidos; A02A: Antiacidos; AO2AB: Compuestos de
aluminio.

Hidréxido de aluminio e hidréxido de magnesio poseen un efecto antiacido al reducir la
carga acida total y neutralizar el acido gastrico por disminucion de los iones hidrégeno
disponible para una posterior difusion a través de la mucosa gastrointestinal.

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

El hidroxido de aluminio, administrado oralmente, reacciona lentamente con el acido
clorhidrico en el estdmago para formar cloruros de aluminio solubles, algunos se absorben.
La presencia de alimentos u otros factores pueden disminuir el vaciamiento gastrico

prolongando la disponibilidad de hidréxido de aluminio para reaccionar y puede aumentar la
cantidad de cloruro de aluminio formado.

Se indica que 100 a 500 microgramos del catién son absorbidos de las dosis diarias
estandar de una solucion antiacido, lo que da lugar a una duplicacién de las concentraciones



de aluminio en el plasma de pacientes con funcion renal normal. El aluminio absorbido se
elimina en la orina y los pacientes con insuficiencia renal estan por lo tanto en riesgo
particular de acumulacion (especialmente en el hueso y el SNC). Los compuestos de
aluminio que permanecen en el aparato gastrointestinal la mayoria de una dosis, la forman
sales de aluminios insolubles, mal absorbidas por el intestino incluyendo hidroxidos,
carbonatos, fosfatos y derivados de acidos grasos, que se excretan en las heces. El
hidroxido de magnesio, administrado oralmente, reacciona rapidamente con &acido
clorhidrico en el estémago para formar cloruro de magnesio y agua. Alrededor del 30% de
los iones de magnesio se absorben desde el intestino delgado, las dosis orales son
eliminadas en la orina (fraccién absorbida) y las heces (Fraccion no absorbida).

Se distribuyen pequefias cantidades en la leche materna. Magnesio atraviesa la placenta.
El dimetilpolisiloxano (simeticona), es un agente antiespumante, no sistémico,
fisiolégicamente inerte, que funciona alterando la elasticidad de las interfaces de las
burbujas adheridas a las mucosas en el aparato gastrointestinal. EI cambio en la tensién
superficial de las burbujas pequefias permite que se rompan y luego se unan. Esta forma
gaseosa es eliminada mas facilmente del tracto gastrointestinal; dimetilpolisiloxano
(simeticona) se elimina por via fecal, como droga inalterada.

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

Agitese antes de utilizarse.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 23 de mayo de 2025.



