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Nombre del producto

ALSUCRAL® TABLETAS X 1 G.

Nombre genérico

Sucralfato

Registro Sanitario

INVIMA 2010 M-011598-R2

Titular Registro Sanitario

ROPSOHN THERAPEUTICS S.A.S.

Fabricante

ROPSOHN LABORATORIOS S.A.S — PLANTA NORTE

Composicion

Cada tableta contiene Sucralfato 1,0 g

Indicaciones Coadyudante en enfermedad acido péptica.
Via de administracion Oral

Forma farmacéutica Tabletas

pH (20 °C) No aplica

Osmolaridad (mOsmol/L) No aplica

Presentacion comercial

Caja carton x 10, 20, 30, 50, 100,200 tabletas en blister PVC incoloro- Aluminio impreso

Condicion de venta

Con formula facultativa

Dosificacion

Segun criterio médico.
Se debe administrar un maximo de 4 gramos al dia con el estémago vacio.

Peso promedio/Vol. de
llenado

1,045 - 1,155 g por tableta

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al medicamento

Precauciones y advertencias

Debe administrarse con precaucién en pacientes con desordenes renales. No debe promocionarse como antiacido.

Reacciones adversas

Por lo general es bien tolerado, se ha reportado cominmente constipacion/estrefiimiento en un 2%. Se han notificado en
menos del 0,5% de pacientes: Boca seca, flatulencia, diarrea, indigestidn, ndusea, vomitos y molestia gastrica, prurito y rash,
mareo, dolor de cabeza, insomnio, somnolencia y vértigo.

Muy raramente se han presentado casos de bezoares intestinales o esofagicos en pacientes delicados, polimedicados con
sondas gastroenterales.

La intoxicacion con Aluminio puede suceder por efectos aditivos con la administracidén de otros medicamentos que contengan
Aluminio y en pacientes con deficiencia renal.

Se ha reportado casos de hipersensibilidad con la administracidn de suspensiones de sucralfato con reacciones como disnea,
labios inflamados, edema en la boca, prurito, edema faringeo, hinchazén de la cara y urticaria.

Se han reportado casos de hiperglicemia con el uso de sucralfato.

Interacciones

El Sucralfato puede adsorber algunos farmacos como Tetraciclinas, Fenilhidantoina, Digoxina, Cimetidina, Ketoconazol y
antibidticos del grupo de las fluoruroquinolonas disminuyendo su biodisponibilidad, por lo que se recomienda administrar
estos farmacos dos horas antes de la administracion del Sucralfato.. Esto se puede deber a las propiedades quelantes del
Aluminio sobre los nucleos estructurales de estas moléculas.

No administrar antidcidos antes de 30 minutos después de ingerir Alsucral® ya que puede afectar la union a la pared gastrica.
Si el antidcido es elaborado a base de sales de Aluminio y el paciente presenta fallas renales se puede suscitar niveles
plasmaticos elevados de este metal.




Uso en fertilidad, embarazo y
lactancia

Categoria B en el embarazo. Se recomienda su uso Unicamente durante el segundo y tercer trimestre del embarazo y por
cortos periodos de tiempo. No se aconseja el uso de Sucralfato en mujeres que se encuentran lactando, debido a que aun no
se han realizado mediciones directas de la excrecion de sucralfato en la leche materna.

Efectos teratogénicos,
carcinogénicos y mutagénicos

Efectos teratogénicos: Estudios en ratas expuestas a dosis 38 veces mas altas que las dosis humanas no indicaron dafios sobre
la fertilidad.

Efectos carcinogénicos: Estudios de toxicidad cronca por 24 meses con ratas y ratones a dosis de 1 g/kg (12 veces la dosis
humana), no arrojaron evidencia de actividad tumorigénica.

Efectos mutagénicos: No se han desarrollado estudios mutagénicos.

Efectos sobre la capacidad de
conducir o manipular
maquinas

La influencia de Sucralfato sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinas es nula o insignificante.

Sobredosis y toxicidad

Los riegos de sobredosis con Sucralfato son minimos ya que su absorcion en el tracto gastrointestinal es insignificante.

Manejo por intoxicacion

No se recomienda ningun tratamiento especifico contra la intoxicacion por sucralfato. La absorcién del sucralfato en el tracto
gastrointestinal es muy baja, por lo que los riesgos de una intoxicacion son minimos. Algunos casos de intoxicacién han
reportado sintomas como dispepsia, dolor abdominal, ndusea y vomitos, aunque la mayor parte de pacientes permanecen
asintomaticos.

Farmacodinamia

El sucralfato actia de forma local sobre la Ulcera a nivel esofagico, gastrico o duodenal, tiene su efecto terapéutico a través
de:

1. Formacion de complejos con las proteinas tisulares sobre las Ulceras (la unién a la mucosa sana es baja), generando una
proteccién mecanica (barrera) que inhibe la hidrolisis de las proteinas por la pepsina, asi como también protege de los efectos
ulcerosos del acido gastrico y de la bilis en la pared estomacal.

2. El Sucralfato tiene la capacidad de absorber tanto pepsina como sales biliares, por tanto, inhibe su actividad lesiva a nivel
gastrico.

3. Estimula la sintesis de del cito y gastroprotector PGE2 y el moco gastrico.

4. Aparentemente frena el vaciamiento géstrico, favoreciendo la retencién del sucralfato en el estdmago.

5. No actua, ni funciona con un antiacido, por ende no modifica el pH, ni tampoco incide en la flora bacteriana

Farmacocinética

Para ejercer su accion el sucralfato necesita de un pH acido (inferior a 4) para activarse, por eso es necesario que se
administre una hora antes de cada comida

Tiene una baja absorcidn, se reporta que la biodisponibilidad es de 3 — 5% tras la administracidn por via oral, Su tiempo de
accion depende del tamafio de la lesion ya que es a esta zona donde se fija el Sucralfato, se ha documentado que la mayoria
de veces alcanza a ser mayor a 6 horas.

No se metaboliza, y su excrecidn es via fecal en un aproximadamente 95%, no hay informacion de si atraviesa o no la barrera
placentaria o de si se excreta via leche materna.

Vida util

Tres (3) afios a partir de la fecha de fabricacion

Condiciones de
almacenamiento

Almacenar a temperatura inferior a 30°C en el envase y empaque original.




