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Nombre del producto: SUCRALFATO 19

Forma farmacéutica: Tableta

Fortaleza: 1lg

Presentacion: Estuche por 5 blisteres de PVC/AIl con 10 tabletas cada
uno.

Titular del Registro Sanitario, pais: ALFARMA S.A., PANAMA, REPUBLICA DE PANAMA.

Fabricante, pais: AUROCHEM LABORATORIES (INDIA) PVT. LTD., INDIA

Numero de Registro Sanitario: M-14-054-A02

Fecha de Inscripcion: 5 de Mayo de 2014

Composicion:
Cada tableta contiene:

Sucralfato 109
Plazo de validez: 36 meses
Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C

Indicaciones terapéuticas

Ulcera géstrica, Ulcera duodenal, gastritis aguda, gastritis cronica sintomatica, gastropatias
por AINEs (antinflamatorios no esteroideos) esofagitis de reflujo.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al sucralfato o a cualquier componente de la formulacion.
Precauciones:

Usar con precaucion, evitando tratamientos prolongados, en pacientes con insuficiencia
renal. Evitar el uso en pacientes hemodializados.

Mantener fuera del alcance de los nifios.
No se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes pediatricos.

El diagnostico correcto es importante puesto que la respuesta sintomatica a la terapia con
Sucralfato no excluye la presencia de un céncer géastrico. No existe experiencia clinica con
el uso de Sucralfato en pacientes con hemorragia de Ulceras activa.

La recurrencia puede ser observada en pacientes con Ulceras gastricas o duodenales. A
pesar de que el tratamiento con Sucralfato puede resultar en la completa curacién de la
Ulcera, un curso exitoso del tratamiento no se debe esperar que altere la causa subyacente
de la enfermedad de la Ulcera.

Advertencias especiales y precauciones de uso.

El diagnostico correcto es importante puesto que la respuesta sintomatica a la terapia con
Sucralfato no excluye la presencia de un cancer gastrico. No existe experiencia clinica con
el uso de Sucralfato en pacientes con hemorragia de Ulceras activa.



La recurrencia puede ser observada en pacientes con Ulceras géastricas o duodenales. A
pesar de que el tratamiento con Sucralfato puede resultar en la completa curacion de la
Ulcera, un curso exitoso del tratamiento no se debe esperar que altere la causa subyacente
de la enfermedad de la Ulcera.

Efectos indeseables:

El empleo prolongado del producto puede causar algunas veces estrefiimiento. Otros
efectos menos comunmente reportados son: trastornos gastrointestinales (diarrea,
sequedad bucal, flatulencia, nausea, vomito, pesadez estomacal) erupcion cutanea,
prurito, vértigo, insomnio, cefalea y dolores lumbares.

Posologiay modo de administracion.
Una tableta (1 g) cuatro veces al dia, salvo otra prescripcion médica.

El Sucralfato debe ser ingerido con el estbmago vacio, alrededor de una hora antes de las
comidas y al momento de acostarse en la noche.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Sucralfato puede alterar la biodisponibilidad de otros farmacos entre los cuales estan:
cimetidina, ciprofloxacina, digoxina, ketoconazol, fenitoina, norfloxacina, ranitidina,
tetraciclina y teofilina. EI mecanismo de esta interaccion parece ser de naturaleza no
sistétmica y es presumiblemente debido al vinculo del sucralfato con el farmaco
concomitante en el tracto gastrointestinal, por tanto es aconsejable interponer un intervalo al
menos de dos horas entre la ingestién del sucralfato y de algun otro farmaco.

Uso en embarazo y lactancia:

Los estudios realizados en animales no han evidenciado efectos teratogénicos ni
embriotéxicos debidos al sucralfato. Sin embargo, no existen estudios adecuados ni bien
controlados en mujeres embarazadas, por lo que este farmaco debe utilizarse durante el
embarazo sélo si es claramente necesario.

Lactancia: Se desconoce si el sucralfato se excreta en la leche humana. Debido a que
muchos farmacos se excretan en la leche humana, debe tenerse precaucion cuando se
administre sucralfato a las madres durante la lactancia.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos / maquinarias:
No se han reportado hasta la fecha.
Sobredosis.

No existen experiencias de sobredosis en el hombre. En caso de sobredosis aplicar
medidas generales.

Propiedades farmacodinamicas:

El sucralfato actia en sentido terapéutico sobre la Ulcera gastrica y duodenal, ejerciendo su
actividad exclusivamente a nivel local. El sucralfato se estratifica sobre la mucosa
gastroduodenal y establece un vinculo selectivo con la proteina del crater ulceroso,
formando una barrera protectora contra las ulteriores agresiones clorhidrico-pépticas y
favoreciendo los procesos reparadores de la mucosa alterada. El sucralfato, ademas,
estimula la produccion de mucosidad y bicarbonato, inhibe en gran medida la actividad
pepsinica del jugo gastrico y ha demostrado "in vitro" actividad absorbente sobre los acidos
biliares. La experimentacion farmacolégica en concordancia con su clinica demostré la
eficacia del sucralfato contra la Ulcera péptica, en la fase inflamatoria de la mucosa géstrica
y en los estados irritables secundarios al uso de antinflamatorios no esteroideos.

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



Pruebas de farmacocinética efectuadas en ratas, perros y simios utilizando el producto
marcado, han demostrado que la absorcibn gastrointestinal del sucralfato es
extremadamente escasa: en efecto, son minimas las cantidades de radioactividad que se
han descubierto en sangre y en orina, mientras que la mayor parte del farmaco resultante se
elimina con las heces fecales.

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

No se ha reportado hasta la fecha.
Fecha de aprobacién / revision del texto: 31 de octubre de 2016.



