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Folheto informativo: Informacgdo para o doente
Sucralfato Mylan 1000 mg/5 ml, Suspensio oral

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

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

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

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

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

O que contém este folheto

1 — O que € Sucralfato Mylan suspensao oral e para que € utilizado

2 — O que precisa de saber antes de tomar Sucralfato Mylan suspensdo oral
3 — Como tomar Sucralfato Mylan suspensdo oral

4 — Efeitos secundarios possiveis

5 — Como conservar Sucralfato Mylan suspensio oral

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Sucralfato Mylan suspensao oral e para que € utilizado

Sucralfato Mylan suspensdo oral € um antiulceroso indicado nas seguintes situagdes:
Tratamento das ulceras géstricas e duodenais, refluxo-esofagico, gastrite e duodenite.
Tratamento preventivo das recidivas da dlcera duodenal.

2. O que precisa de saber antes de tomar Sucralfato Mylan suspensdo oral

Nao tome Sucralfato Mylan suspensao oral se:

- € alérgico a qualquer um dos componentes do medicamento.

- lhe foi diagnosticada uma dtlcera gastrica pois o seu médico deverd avaliar a
benignidade da lesdo antes de se iniciar o tratamento.

- estd gravida ou a amamentar.

Tenha especial cuidado com Sucralfato Mylan suspensao oral:

Se sofre de insuficiéncia renal grave (urémia, doentes tratados por didlise) o Sucralfato
Mylan suspensdo oral deve ser administrado sob rigorosa vigilancia clinica e durante
curtos periodos de tempo, devido a presenca do aluminio.

A administracdo concomitante de outros medicamentos contendo aluminio ndo ¢é
recomendada devido ao aumento potencial da absor¢do do aluminio ao acrescido risco de
toxicidade.

Sucralfato Mylan suspensdo oral por conter parabenos na sua composicao pode causar-
lhe reac¢des alérgicas provavelmente de tipo retardado.
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Foram reportados casos de bezoares depois da administracio de Sucralfato
principalmente em doentes com atraso no esvaziamento géstrico devido a medicamentos,
cirurgia ou doencas que reduzem a motilidade.

Utilizacdo em criancas e adolescentes com idade inferior a 14 anos
Nao € recomendada a utilizagdo em criangas com idade inferior a 14 anos devido a falta
de informagao existente.

Gravidez e amamentacao:

S6 deverd tomar Sucralfato Mylan suspensdo oral se a ocorréncia de uma gravidez for
altamente improvavel. Se engravidar durante o tratamento com Sucralfato Mylan
suspensao oral, pare imediatamente o tratamento e fale com o seu médico.

Se estd gravida s6 deverd utilizar este medicamento por indicagdo expressa do seu
médico assistente.

As mulheres a tomarem sucralfato poderdo amamentar se esse for o entendimento do seu
médico assistente.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas:

Nas doses recomendadas o sucralfato ndo afecta a capacidade para conduzir ou utilizar
mdquinas.

Informagdes importantes sobre alguns excipientes de Sucralfato Mylan suspensao oral
Sucralfato suspensao oral contém metilparabeno o qual pode causar reacdes alérgicas

( possivelmente retardadas ) e excepcionalmente brocospasmos.

Se o seu médico o avisou de que tem uma intolerdncia a alguns agucares, deverd
contactd-lo antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém s6dio na sua composicao, pelo que deve ter este facto atencio
se estiver a fazer uma dieta controlada em sédio.

Outros medicamentos e Sucralfato Mylan suspensao oral

Informe o seu médico sobre todos os medicamentos que estd a tomar, ou pretende tomar,
incluindo aqueles que sdo comprados sem receita médica.

- Se estd a tomar Sucralfato Mylan suspensdo oral ao mesmo tempo que ranitidina,
quinidina. teofilina, tiroxina, quetoconazol, tetraciclina, fenitoina, varfarina, digoxina,
cimetidina e os antibidticos quinolonas / fluorquinolonas, deverd respeitar um intervalo
de 2 horas entre a administracio do Sucralfato Mylan suspensdo oral e estes
medicamentos.

Se estd a tomar Sucralfato Mylan suspensdo oral em associagdo com antidcidos (
medicamentos utilizados para diminuir a acidez géstrica ) é recomenddvel um intervalo
de 30 minutos entre a administracdo do Sucralfato Mylan suspensdo oral e a
administra¢do de antidcidos.

A administracdo de Sucralfato Mylan oral e de alimentagdo entérica deverd ser espacada
de 1 hora.

3. Como tomar Sucralfato Mylan suspensdo oral
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Tome Sucralfato Mylan suspensdo oral sempre de acordo com as instrucdes do médico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver ddvidas.

Sucralfato Mylan suspensao oral g administra-se por via oral.

A suspensdo oral poderd ser bebida pura ou diluida com um pouco de 4gua com ou sem
acucar. O seu médico lhe indicard quantas saquetas de suspensdo oral deve tomar e
quando deve toma-las.

Para a ulcera gastrica e duodenal, refluxo esofagico, gastrite e duodenite:

1 saqueta de Sucralfato Mylan suspensdo oral, quatro vezes ao dia:

1 saqueta 1/2 hora a 1 hora antes das 3 principais refeicoes

1 saqueta ao deitar (ou 2 horas apds o jantar)

Normalmente, para cicatrizacdo da udlcera, € suficiente um tratamento de 4 a 6 semanas.
Caso ndo esteja ainda cicatrizada, o tratamento pode ser prolongado até 12 semanas.

Para a prevencdo de recidivas da tlcera duodenal:

A fim de prevenir uma recaida da ulcera duodenal deverd fazer um tratamento de
manutencdo com sucralfato. Neste caso a dose recomendada é de Sucralfato Mylan
suspensao oral duas vezes ao dia:

1 saqueta ao acordar (1/2 hora a 1 hora antes do pequeno-almoco)

1 saqueta ao deitar (ou 2 horas apds o jantar)

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Nao € recomendada a utilizagdo em criangas com idade inferior a 14 anos devido a falta
de informacao existente

Idosos:

Nao hd necessidade de proceder a ajuste posoldgico neste grupo de doentes, mas como
acontece com os medicamentos em geral deverd ser utilizada a dose eficaz mais baixa.
Em caso de doentes insuficientes renais e hepdticos ndo € necessario efectuar qualquer
ajuste posoldgico. Contudo o medicamento deverd ser utilizado sob vigilancia clinica e
durante curtos periodos de tempo.

Duracdo do tratamento:

O seu médico lhe indicard a duracdo do seu tratamento com Sucralfato Mylan suspensao
oralSuspensdo oral . Nao suspenda o tratamento antes, uma vez que o seu problema
poderd voltar a agravar-se.

Se tomar mais Sucralfato Mylan suspensdo oral do que deveria:

Suspenda a utilizacdo do medicamento e consulte imediatamente seu médico ou seu
farmacéutico. Em caso de sobredosagem ou ingestdo acidental, consultar o Centro de
Intoxicacgoes (808 250 143), indicando o medicamento e a quantidade ingerida.

Caso se tenha esquecido de tomar Sucralfato Mylan suspensao oral

Deve tomar este medicamento dentro do hordrio recomendado pelo médico. Mas se se
esquecer de tomar uma saqueta de suspensdo oral ndo tome uma dose a dobrar para
compensar a dose que se esqueceu de tomar. Volte a tomar as saquetas de suspensdo oral
no hordrio previsto.

4. Efeitos secundarios possiveis
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Tal como outros medicamentos o Sucralfato Mylan suspensdo oralg poderd provocar
efeitos secunddrios.

O sucralfato é geralmente bem tolerado e a maior parte dos efeitos adversos sao ligeiros e
de curta duragdo. Os efeitos observados incluem obstipagdo, diarreia, nduseas, vomitos,
desconforto gdstrico, indigestdo, flatuléncia, secura da boca, rash, dor de costas,
vertigens, cefaleias, tonturas, e reac¢des de hipersensibilidade incluindo prurido, edema e
urticdria.

Doencas Gastrointestinais raras: bezoar (ver sec¢ao 2).

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu <médico> <,> <ou> <farmacéutico> <ou
enfermeiro>. Também poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao
INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara
a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Sucralfato Mylan suspensdo oral

Mantenha Sucralfato Mylan suspensao oralfora da vista e do alcance das criancas.

Nio conservar acima de 25° C.

Nao tome Sucralfato Mylan suspensdo oral apds o final do prazo de validade indicado na
caixa.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢cdo ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.

Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Sucralfato Mylan suspensao oral

Sucralfato Mylan suspensdo oral apresenta-se na forma de suspensdo oral, em
embalagens de 20 e 60 saquetas contendo cada uma 5 ml de suspensdo oral.

A substancia activa € o sucralfato. Cada 5 ml de suspensdo oral contém 1 g de sucralfato.
Os restantes componentes sdo: Metilparabeno, metil-hidroxietilcelulose, sorbitol, dcido
citrico cristalizado puro, aroma de toranja, ciclamato de s6dio, sacarina sddica,
monoestearato de glicerilo, dimeticone, 4gua purificada e etanol.
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