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Folheto informativo: Informagao para o doente
Sucralfato Generis 1 g/5 ml suspensdo oral

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca..

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Sucralfato Generis e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Sucralfato Generis
3. Como tomar Sucralfato Generis

4. Efeitos indesejaveis

5. Como conservar Sucralfato Generis

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Sucralfato Generis e para que € utilizado

O nome deste medicamento genérico é: Sucralfato Generis 1g/5ml suspensdo oral

A forma farmacéutica deste medicamento € em suspensdo e vai toma-lo por via oral.

O sucralfato atua sobre a mucosa géstrica, estimulando os seus mecanismos naturais de
regeneracdo. Esse efeito €, provavelmente, mediado por um aumento local da sintese de
prostaglandinas.

Por outro lado, no meio dcido do estdmago, o sucralfato dissocia-se, formando ides de
sulfato de sacarose que se ligam as proteinas existentes na mucosa lesada. Os
complexos sulfato de sacarose-proteinas, que se formam, sio, prolongadamente,
resistentes a hidrélise péptica e impermedveis a difusio do 4cido cloridrico e dos dcidos
e sais biliares.

Sucralfato Generis estd indicado nas seguintes situagoes:

Ulcera péptica, gastrica ou duodenal: resultados recentes indicam que, ao contrario do
que sucede com outros antiulcerosos, a eficicia do sucralfato mantém-se mesmo em
doentes com hdbitos tabagicos persistentes.

Gastrites erosivas, duodenites, esofagites de refluxo.

Prevencido da tlcera de stress e da pneumonia nosocomial em doentes ventilados e
prevencdo da hemorragia apds escleroterapia de varizes esofagicas. Nestes casos estd
especialmente indicado o uso da suspensao.

Nas estomatites € mucosites recomenda-se também o uso de suspensio.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Sucralfato Generis

Nao tome Sucralfato Generis

Nao se conhecem contraindicagdes, apenas situacdes em que, a administracao do
farmaco se deve rodear de algumas precaucdes.

Nao tome sucralfato Generis se tem hipersensibilidade a substancia ativa (sucralfato) ou
a qualquer outro excipiente.

Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagio
Nenhumas, além das resultantes das interagdes medicamentosas abaixo referidas.

Efeitos em criangas, idosos e doentes com patologias especiais

Efeitos em criangas

O sucralfato pode ser administrado em qualquer grupo etdrio. Existem estudos em
criancas a partir dos trés meses na posologia adequada, contudo as patologias tratadas
com sucralfato sdo pouco usuais na crianga.

Utilizagdo em idosos e doentes com patologias especiais

Nos idosos, uma vez que as funcdes fisioldgicas estdo habitualmente diminuidas
convém administrar Sucralfato Generis com precaucao.

O insuficiente renal crénico com creatinémia superior a 50 mg/l corre o risco de
acumulagdo tissular de aluminio que pode conduzir a uma encefalopatia. Os casos
referidos na literatura correspondem a tomas quotidianas de 1 a5 g de aluminio durante
meses, ou anos.

Se bem que as quantidades absorvidas de aluminio a partir do sucralfato sejam minimas,
no insuficiente renal crénico evitar a administragdo prolongada. Neste caso devem ser
controlados periodicamente os niveis sanguineos de aluminio, fosfato, cdlcio e fosfatase
alcalina.

E prudente nio administrar sucralfato durante muito tempo em individuos com
hipofosfatémia.

Outros medicamentos e Sucralfato Generis

Estudos em animais mostraram que a administragdo simultinea de sucralfato com
tetraciclina, fenitoina, digoxina, cimetidina, ranitidina, ciprofloxacina, norfloxacina e
teofilina originou uma redugdo estatisticamente significativa na biodisponibilidade
destes agentes.

O mecanismo destas intera¢des € de natureza ndo sistémica, resultante da ligacdo do
sucralfato ao firmaco administrado concomitantemente, no trato gastrointestinal.

A biodisponibilidade destes fairmacos pode ser restabelecida fazendo a sua
administracdo duas horas antes da toma de Sucralfato Generis.

Devido a capacidade do sucralfato alterar a absor¢ao de alguns fairmacos do tubo
gastrointestinal, e na auséncia de informacdes precisas sobre todos os outros
medicamentos, convém respeitar as mesmas regras, separando também as
administragdes tal como se referiu atras.

Gravidez e amamentagdo
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Gravidez

Os ensaios em animais com doses 50 vezes superiores a dose aconselhada no ser
humano ndo revelaram qualquer efeito teratogénico.

Os estudos realizados em mulheres gravidas, tal como a experiéncia clinica acumulada,
ndo evidenciaram qualquer tipo de toxicidade no feto. No entanto, a sua utilizagdo deve
ser limitada as situacdes em que seja estritamente necessaria.

Amamentacado

Relativamente a amamentagdo, desconhece-se se o sucralfato € excretado no leite
humano, como tal deve ser exercida vigildncia sobre os lactentes caso seja administrado
a mae.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao estao descritos quaisquer efeitos.

Sucralfato Generis contém metilparabeno de sédio e propilparabeno de sédio
Pode causar reagdes alérgicas (possivelmente retardadas).

Sucralfato Generis contém s6dio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por saqueta, ou seja,
¢ praticamente "isento de s6dio".

3. Como tomar Sucralfato Generis

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmaceéutico se tiver dividas.

A administrac@o faz-se por via oral, nas seguintes patologias e do seguinte modo:
Ulcera géstrica, ulcera duodenal, gastrite erosiva, duodenite — 2 saquetas de suspensao
de manha e ao deitar.

Esofagite de refluxo — 1 carteira de suspensdo apds as trés refei¢cdes principais e ao
deitar.

Terapéutica da fase aguda - Na ulcera géstrica e na tlcera duodenal, a duragdo habitual
do tratamento é de 4 a 8 semanas, podendo ir até 12 semanas ou mesmo mais em
doentes selecionados, por indicagdo do seu clinico assistente.

Terapéutica de manutencdo - Em casos de ulcera gastrica ou duodenal - 1 carteira de
suspensdo de manha e ao deitar.

Estomatites e mucosites — 1 carteira de suspensdo 6 vezes por dia, apds higiene oral de
rotina e ao deitar. A suspensdo deve ser retida na boca durante 2 minutos e em seguida
deitada fora ou deglutida.

Prevencdo da tlcera de stress e pneumonia nosocomial em doentes ventilados — 1
carteira de suspensdo de 4 em 4 horas.

No caso da suspensdo deve colocar-se o contetdo de 1 carteira diretamente na boca ou
numa colher e ingerir. Pode beber-se 4gua em seguida.

Se tomar mais Sucralfato Generis do que deveria



APROVADO EM
12-11-2021
INFARMED

Nao hd experiéncia no Homem de sobredosagem.
Estudos em animais de toxicidade oral aguda com 12 g/Kg ndo permitiram encontrar a
dose letal.

Caso se tenha esquecido de tomar Sucralfato Generis
Quando se esquecer de tomar uma ou mais doses, o doente deve continuar o tratamento
de acordo com o esquema estabelecido.

Medidas a adotar se a suspensdo do medicamento causar efeitos de privacio
Nio se aplica.

4. Efeitos indesejaveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Sendo um produto pouco absorvido, praticamente ndo apresenta efeitos indesejaveis.
O mais frequente € a obstipagc@o que ocorre apenas em cerca de 2,2 % dos doentes.
Outros efeitos muito mais raros sdo: secura da boca, nduseas, vomitos, diarreia,
desconforto géstrico, rash cutineo, prurido, dorsalgias (dores nas costas), sonoléncia e
vertigens que ocorrem numa percentagem inferior a 0,5 %.

Acdes a empreender caso ocorram estes efeitos
Como acima referido, sao situagdes extremamente raras. Mas nestes casos deve reduzir
a dose ou suspender a terapéutica conforme orientagdo do médico.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P através dos contactos
abaixo.. Ao comunicar efeitos indesejdveis estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Sucralfato Generis
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na saqueta e na
embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizag@o ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

Nao conservar acima de 25°C.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢@o de Sucralfato Generis

- A substancia ativa € sucralfato. Cada saqueta contém 1 g de sucralfato

- Os outros componente sao Sacarinato de sédio di-hidratado, aroma de anis, aroma de
caramelo, dihidrogenofosfato de sédio di-hidratado, goma xanthane, glicerina a 85%,
propilparabeno, metilparabeno e dgua desmineralizada.

Qual o aspeto de Sucralfato Generis e conteido da embalagem

Sucralfato Generis 1g/5ml suspensio oral apresenta-se em embalagens contendo 20 ou
60 saquetas As saquetas sdo de folha de aluminio laminada.

Titular da Autorizag¢do de Introducdo no Mercado:

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Fabricante:

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora

Portugal

Atlantic Pharma - Produgées Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande, n° 2, Abrunheira,

Sintra, 2710-089

Portugal

Este folheto foi revisto pela ultima vez em



