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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Ulcermin, 1000 mg, Comprimido
Ulcermin, 200 mg/ml, Suspensdo oral
Ulcermin, 1000 mg/5 ml, Suspensao oral
Sucralfato

Leia com atencdao todo este folheto antes de comecar a tomar utilizar este
medicamento pois contém informacdo 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 apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

. O que é Ulcermin e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Ulcermin
. Como tomar Ulcermin

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Ulcermin

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OUThWNKE

1. O que € Ulcermin e para que é utilizado

Ulcermin inclui-se no grupo 6.2.2.5. Aparelho digestivo. Antidcidos e anti ulcerosos.
Modificadores da secrecdo gastrica. Protetores da mucosa gastrica.

O sucralfato atua sobre a mucosa gastrica, estimulando os seus mecanismos naturais
de regeneracdo.

IndicacGes Terapéuticas

Em que situacBes esta indicado Ulcermin?

Ulcermin esta indicado nas seguintes situagoes:

Ulcera péptica: gastrica ou duodenal. Resultados recentes indicam que, ao contrario
do que sucede com outros anti ulcerosos, a eficacia do Ulcermin mantém-se, mesmo
em doentes com habitos tabagicos persistentes.

Esofagites de refluxo.

Prevencdo da Ulcera de stress

2. O que precisa de saber antes de tomar Ulcermin

Nao tome Ulcermin:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao sucralfato ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6).

- ndo se conhecem contraindicacdes, apenas situacdes em que a administracao do
farmaco se deve rodear de algumas precaucgoes.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Ulcermin.
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- Ndo administrar por via intravenosa (injecdo), uma vez que pode levar a
complicacfes fatais.

- Insuficiéncia renal cronica: ndo se recomenda a utilizacgdo de sucralfato em
individuos a fazer dialise. O sucralfato deve ser administrado cuidadosamente em
doentes com comprometimento cronico da funcdo renal, uma vez que a excrecdo do
aluminio estd comprometida, podendo ocorrer acumulagcdo de aluminio e toxicidade
(osteodistrofia aluminica, osteomalacia, encefalopatia e anemia).

- Doentes com dificuldade em engolir: pode ocorrer aspiragdo em doentes com
dificuldade em engolir, no momento de tomar sucralfato.

Idosos e doentes com patologias especiais
Nos idosos, uma vez que as fungdes fisiologicas estdo habitualmente diminuidas,
convém administrar Ulcermin com precaucao.

O insuficiente renal cronico com creatinémia superior a 50 mg/l corre o risco de
acumulacgdo tissular de aluminio que pode conduzir a uma encefalopatia. Os casos
referidos na literatura correspondem a tomas quotidianas de 1 a 5 g de aluminio
durante meses, ou anos.

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

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

Outros medicamentos e Ulcermin

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

A administracdo simulténea de sucralfato pode diminuir a biodisponibilidade dos
seguintes farmacos:

- fluoroquinolonas, digoxina, cetoconazol, sulpirida, levotiroxina e fenitoina e
possivelmente varfarina e teofilina de libertacdo sustentada.

A Dbiodisponibilidade destes farmacos podera ser restabelecida fazendo a sua
administracao duas horas antes da toma de Ulcermin.

O sucralfato ndo devera administrado em simultdneo com preparacdes citrato, uma
vez que pode aumentar as concentragdes plasmaticas de aluminio.

Devido a capacidade do sucralfato alterar a absorcdo de alguns farmacos do tubo
gastrintestinal, e na auséncia de informagdes precisas sobre todos os outros
medicamentos, convird respeitar as mesmas regras, separando também as
administracGes tal como se referiu atras.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao se conhece o efeito do sucralfato sobre a fertilidade humana.

A utilizacao segura de sucralfato durante a gravidez ndo foi estabelecida. Os estudos
em animais ndo mostraram teratogenicidade.Os estudos realizados em mulheres
gravidas, tal como a experiéncia clinica acumulada, ndo evidenciaram qualquer tipo
de toxicidade no feto. No entanto, a sua utilizacdo deve ser limitada as situacbes em
gue seja estritamente necessaria.
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Relativamente ao aleitamento, desconhece-se se o sucralfato é excretado no leite
humano, como tal devera ser exercida vigildncia sobre os lactentes caso seja
administrado a mae.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nenhuns. Ndo estao descritos quaisquer efeitos.

Ulcermin 200 mg/ml suspensdo oral e Ulcermin 1000 mg/5 ml Suspensao oral
contém para-hidroxibenzoato de metilo sddico e para-hidroxibenzoato de propilo
sodico.

Podem causar reacfes alérgicas (possivelmente retardadas).

3. Como tomar Ulcermin

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

A administragdo faz-se por via oral, nas seguintes patologias e do seguinte modo:

- Ulcera gastrica e Ulcera duodenal - 2 comprimidos de manhd e ao deitar; 2
saquetas ou 2 colheres medidas de suspensdao de manha e ao deitar.

- Esofagite de refluxo — 1 comprimido ou 1 saqueta ou 1 colher medida de suspensao
apos as trés refeicdes principais e ao deitar.

- Terapéutica da fase aguda - Na Ulcera gastrica e Ulcera duodenal, a duragdo
habitual do tratamento € de 4 a 8 semanas, podendo ir a 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
comprimido ou 1 saqueta ou 1 colher medida de suspensao de manha e ao deitar.

- Ulcera de stress — 1 saqueta de suspensdo de 4 em 4 horas.

Criangas: a informacdo sobre o uso em criangas € limitada.

Modo de administrar:

Ulcermin nao pode ser administrado por via intravenosa.

Os comprimidos devem ser deglutidos com o auxilio de um pouco de agua.

Devera colocar-se o contelido de 1 saqueta diretamente na boca ou numa colher e
ingerir. Pode beber um pouco de agua de seguida.

Geralmente, no tratamento de curta duracdo da Ulcera gastrica ou duodenal, o
sucralfato deve ser preferencialmente administrado com o estémago vazio.

Se tomar mais Ulcermin do que deveria

Num ensaio clinico de sobredosagem com sucralfato, em pessoas saudaveis, a
maioria dos casos ndo apresentou sintomas, no entanto nalguns casos foram
relatados dor abdominal, nauseas e vomitos.

Caso se tenha esquecido de tomar Ulcermin

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Quando se esquecer de tomar uma ou mais doses, o doente deve continuar o
tratamento de acordo com o esquema estabelecido.
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Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Nos ensaios clinicos, as reactes adversas ao sucralfato foram menores e raramente
associadas a descontinuagdo da terapéutica.
Sendo um produto pouco absorvido, praticamente ndo apresenta efeitos secundarios.

Doencas do sistema imunitario
Desconhecidas: reacdo anafilatica incluindo prurido, edema e dispneia

Doengas gastrintestinais

Comuns: obstipacdo

Pouco comuns: boca seca e nauseas.

Raras: tem sido relatada a formacdo de Bezoar em doentes com esvaziamento
gastrico comprometido, doentes com alimentagcdo entérica por sonda gastrica ou
criangcas com baixo peso a nascenca.

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Raras: rash

Complicactes de intervencoes relacionadas com lesdes e intoxicacoes

Pequenas quantidades de aluminio sdo absorvidas através do trato gastrintestinal e
pode haver acumulacdo de aluminio. Osteodistrofia aluminica, osteomalacia,
encefalopatia e anemia foram relatadas em doentes com insuficiéncia renal cronica.

Acdes a empreender caso ocorram estes efeitos:
Como ja se disse, sdo situactes extremamente raras; nestes casos reduzir a dose ou
suspender a terapéutica conforme orientagdo do medico.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

5. Como conservar Ulcermin

Ulcermin, 1000 mg, Comprimido
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Ulcermin, 200 mg/ml, Suspensdo oral

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Apds a primeira abertura tem um prazo de validade de 42 dias. Conservar a
temperatura inferior a 25°C.

Ulcermin, 1000 mg/5 ml, Suspensao oral
Conservar a temperatura inferior a 30°C.
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior.

Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracdo.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Ulcermin

Ulcermin, 1000 mg, Comprimido

- A substancia ativa é o sucralfato. Cada compimido contém 1000 mg de sucralfato.-
Os outros componentes sdo: celulose microcristalina, carmelose calcica, macrogol
6000, estearato de magnésio.

Ulcermin, 200 mg/ml, Suspensdo oral

- A substancia ativa € o sucralfato. Um mililitro de suspensdo oral contém 200 mg de
sucralfato.

- Os outros componentes sdo: sacarina sodica (E954), aroma de anis, aroma de
caramelo, para-hidroxibenzoato de metilo sddico, para-hidroxibenzoato de propilo
sodico, fosfato monossodico di-hidratado, goma xantana, glicerol e agua purificada.
Ulcermin, 1000 mg/5 ml, Suspensao oral

- A substancia ativa é o sucralfato. Cada saqueta com 5 mililitros de suspensdo oral
contém 1000 mg de sucralfato.

- Os outros componentes sdo: sacarina sodica (E954), aroma de anis, aroma de
caramelo, para-hidroxibenzoato de metilo sddico, para-hidroxibenzoato de propilo
sodico, fosfato monossodico di-hidratado, goma xantana, glicerol e agua purificada.

Qual o aspeto de Ulcermin e conteldo da embalagem
Ulcermin, 1000 mg, Comprimido

Embalagens contendo 15, 20 ou 60 comprimidos.
Ulcermin, 200 mg/ml, Suspensdo oral

Embalagem contendo 1 frasco com 200 ml de suspensao oral.

Ulcermin, 1000 mg/5 ml, Suspensao oral
Embalagens com 20 ou 60 saquetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante:
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Jaba Recordati, S. A.
Av. Jacques Delors



Ed. Inovacdo 1.2, Piso 0 - Taguspark
2740-122 Porto Salvo
Portugal

Fabricantes Ulcermin 1000 mg/5 ml, Suspensdo oral

Atlantic Pharma - ProducGes Farmacéuticas, S.A.

Rua da Tapada Grande, n© 2
2710-089 Sintra
Portugal

Casen Recordati, S.L.
Autovia de Logrofio
Km 13,300

50180 Utebo,
Zaragoza

Espanha

Fabricantes Ulcermin 1000 mg, Comprimidos

Atlantic Pharma - ProducGes Farmacéuticas, S.A.

Rua da Tapada Grande, n© 2
2710-089 Sintra
Portugal

Farmalabor — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Zona Industrial de Condeixa-a-Nova
3150-194 - Condeixa-a-Nova

Portugal
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