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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: GEL DE HIDROXIDO DE ALUMINIO

Forma farmacéutica: Suspensién oral

Fortaleza: 0,99/15 mL

Presentacion: Estuche por un frasco de vidrio ambar con 230 mL.

Estuche por un frasco de PET ambar con 230 mL.
Estuche por un frasco de vidrio ambar con 120 mL.
Estuche por un frasco de PET ambar con 120 mL.

Titular del Registro Sanitario, pais: EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO
LIQUIDOS ORALES, MEDILIP, BAYAMO, CUBA.

Fabricante, pais: EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO
LIQUIDOS ORALES, MEDILIP, BAYAMO, CUBA.

NUumero de Registro Sanitario: M-14-113-A02

Fecha de Inscripcién: 22 de mayo de 2014

Composicion:
Cada cucharada (15 mL) contiene:
Gel de Hidréxido de Aluminio Desecado 0,9 g

Sorbitol Solucion 70% 0,459
Propilenglicol 0,759
Plazo de validez: 48 meses (Frasco de vidrio ambar con 230 mL)

24 meses (Frasco de vidrio ambar con 120 mL vy

Frasco PET dmbar con 230 mL)

12 meses (Frasco PET ambar con 120 mL )
Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30° C. Protéjase de la luz.

Indicaciones Terapéuticas:

Coadyuvante en el tratamiento de la Ulcera péptica, la dispepsia ulcerosa, dispepsia no ulcerosa,
reflujo gastroesofagico, hiperfosfatemia.

Hernia hiatal, esofagitis, meteorismo, aerocolia.
Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes, aclorhidria, insuficiencia renal aguda y
cronica, alcalosis metabodlica.

Hiperfosfatemia

Porfiria.

Contiene sorbitol, no administrar en pacientes con intolerancia a la fructosa.
Precauciones:

DR: severo, se acumula aluminio.



Nifio: no administrar en menores de 6 afios, a no ser que se consulte con el médico, ya que puede
confundirse el diagndstico con otros problemas, tales como apendicitis.

Adulto mayor: la enfermedad metabdlica del hueso, comun en ancianos, puede agravarse. Se
recomienda la determinacion periddica de calcio sérico, fosfato sérico y potasio sérico.

Contiene etanol, tener precaucion en pacientes con enfermedades hepaticas, alcoholismo,
epilepsia, embarazo, lactancia y nifios.

Evitar conducir o manejar maquinarias peligrosas.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

El hidréxido de aluminio puede causar deficiencia de fosforo en presencia de una dieta baja en
fésforo. No debe ser consumido de manera simultdnea con otros medicamentos, puede afectar la
absorcion de los mismos.

Contiene etanol y propilenglicol, puede disminuir la capacidad para conducir 0 usar maquinarias.
Puede alterar los efectos de otros medicamentos.

Efectos indeseables:

Como se absorbe con facilidad, puede producir alcalosis sistémica, neutraliza bruscamente la
acidez durante un breve periodo y puede dar lugar a efecto de rebote.

Discreta accidn constipante o laxante.

Dosis altas en pacientes con dieta pobre en fosfatos, osteomalacia.

Si dafio renal: osteomalacia, osteoporosis, encefalopatia, demencia y anemia microcitica.
Posologiay modo de administracion:

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

Hiperacidez géstrica: 10 mL, segln se requiera.
Ulcera péptica: 1- 2 cucharaditas 5- 6 veces al dia, entre las comidas y al acostarse.

Goteo continuo por sonda gastrica: dillyase una parte de la suspensién en 3 partes de agua
purificada y administrense 15-20 gotas/min hasta un total de 1500 mL en 24 h.

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

IECAS, azitromicina, cefaclor, quinolonas de 2da generacion, ispniacida, rifampicina, tetraciclinas,
nitrofurantoina, fenitoina, gabapentina, itraconazol, ketoconazol, cloroquina, proguanil,
fenotiacinas y sulpirida, antivirales (amprenavir, zalcitabina), acidos biliares, bifosfonatos, digoxina,
dipiridamol, sales de hierro, penicilamina y lanzoprazol: antidcidos pueden interferir en su
absorcion. Acido acetilsalicilico: alcalinizacion de la orina producida por algunos antiacidos
incrementa su excrecion. Quinidina: alcalinizacion de la orina reduce su excrecion

Uso en embarazo y lactancia:

E: categoria de riesgo no establecida

LM: hidréxido de aluminio es compatible.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/ maquinarias:
Evitar conducir o manejar maquinarias peligrosas.
Sobredosis:

Medidas generales.

Propiedades Farmacodinamicas:

Neutraliza el HCI secretado por células gastricas. Antiacido.

Propiedades Farmacocinéticas (absorcidn, distribucidn, biotransformacion, eliminacidn):



La absorcion en el estbmago se retarda por la presencia de alimentos. Se elimina por la via renal
y en pacientes con alteraciones de la funcidén renal puede presentarse acumulacion del aluminio
preferentemente en el SNC.

Instrucciones de uso, manipulaciéon y destruccion del remanente no utilizable del producto:
No presenta.

Fecha de aprobacidn / revision del texto: 30 de noviembre de 2017.



