Netunal®
Sucralfafo

Suspensién Oral
AGITESE ANTES DE USAR

Industria Argentina
Venta bajo recefa

Férmula:

Cada 100 ml de suspension contiene: Sucralfato micronizado
20,000 g.

Excipientes: mefilparabeno sodico; propilparabeno sddico; dihidroge-
nofosfato dihidrafo de sodio; glicerina; sacarina sédica; goma xan-
fan; aroma de naranja; agua purificada.

Accién terapéutica:

Antiulceroso.

Indicaciones:

NETUNAL® estd indicado para el fratamiento a corto plazo (hasta 8
semanas) de la Ulcera duodenal.

Caracteristicas farmacolégicas / Propiedades:
Accion farmacoldgica

El Sucralfato es una sal de aluminio de un disacdrido sulfatado.

El' mecanismo de accion exacto aun no se conoce, pero se cree que
forma un complejo con exudado de proteinas, como albimina y
fibrinégeno, que se adhiere a la zona ulcerada, protegiéndola confra
el ataque dcido. En menor proporcion el Sucralfato forma una barre-
ra adhesiva y viscosa en la superficie infacta de la mucosa del
esfomago y duodeno. Por ofra parte, se vio que el Sucralfato inhibe
la actividad de la pepsina y que se une a las sales biliares (in vifro).
Estudios recienfes sugieren que el Sucralfato puede incrementar la
produccion de prostaglandina E2 y de mucus gdstrico.

Por gramo de Sucralfafo hay aproximadamente una capacidad
neufralizante dcida de 14 a 16 mEq.

Farmacocinética

Absorcion: el componente disacdrido del Sucralfafo se absorbe hasta
enun 5 % y el aluminio en no mas de un 0,02 %. Los iones alu-
minio que son eliminados de la molécula son absorbidos por la
mucosa digestiva. La tasa de aluminio verificada en el hombre es
siempre menor que los valores normales, aun en fratamienfos pro-
longados

Eliminacion: principalmente es fecal; canfidades muy pequefias son
eliminadas con la orina.

Aunque el mecanismo por el cual el Sucralfato repara la Ulcera
duodenal no es bien conocido, se sabe que actta mds por un
efecto local que sistémico.

- Estudios en humanos y en animales demostraron que el Sucralfato
repara la Ulcera duodenal formando un complejo adherente a la

Ulcera junto con un exudado protfeico proveniente de la misma.

- In vifro, se ha demostrado que la pelicula de Sucralfato-Albimina
forma una barrera para los iones hidrégeno.

- In vitro, el Sucralfato absorbe sales biliares.

Posologia /Dosificacion - Modo de administra-
cion:

La posologia serd establecida por el médico en funcion del proceso
afrafar y las caracteristicas del paciente. Como orientacion se sugie-
re: 10 ml de suspension (2 cucharadas de ) cada 12 horas.

Duracién del tratamiento: hasta aproximadamente 8 semanas.
Nifios: el uso de NETUNAL® no ha sido evaluado en menores de 14
anos.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a alguno de los componentes.

Presencia de alferaciones renales severas y aquellos pacientes
sometidos a didlisis.

No debe administrarse a nifios menores de 14 afios, ya que no se
conoce su efecto en pacientes de este rango de edad.

NETUNAL® no debe aplicarse en forma endovenosa.

Advertencias:

Ocasionalmente se han observado casos de constipacion.
Raramente se han observado casos de nduseas y sequedad de
boca.

En casos aislados de pacientes con alferaciones en la mofilidad
gastrointestinal resultante de cirugias, terapias medicamentosas, efc.
se ha observado formacion de bezoares cuando éstos se encontra-
ban en frafamiento con NETUNAL®.

Deberd adminisfrarse con cuidado a los pacientes con insuficiencia
renal crénica y a los sometidos a didlisis.

Contiene 2 g de alcohol efilico / 700 ml.

Precauciones:

No adminisfrar por via endovenosa.

En pacienfes con Ulcera duodenal debe evaluarse la presencia de
Helicobacter pilori y en aquellos en que la evaluacion dé resultado
positivo, debe instaurarse un tratamienfo para eliminar la bacteria.
No se recomienda la administracion, durante periodos prolongados,
a pacientes con hipofosfatemia (hiperparatiroidismo primitivo, raqui-



tismo disfrofico vitaminorresistente).

Interacciones medicamentosas:

NETUNAL® puede inferferir con la absorcion de drogas fales como:
fenitoina, fefraciclinas, digoxina, cimefiding, ranifidina, feofilina,
ciprofloxacina, norfloxacina, ofloxacina, ketoconazol, L-iroxina,
quinidina, fobramicina, anfotericina B, sulpiride, teofilina de libera-
cion lenta, acido quenodioxicolico.

El mecanismo probable de esta inferaccion seria por unién a nivel
gastrointestinal del Sucralfato con los compuestos anfes menciona-
dos, disminuyendo su absorcion.

En caso de administracion simultdnea de Sucralfato con alguna de
esfas drogas, se recomienda que la foma de las mismas se haga 2
horas anfes que la de NETUNAL®.

En caso de administracion concomitante con antiécidos, ingerir los
mismos media hora anfes o después de la adminisiracion de
NETUNAL®.

NETUNAL® puede influenciar la absorcion de anficoagulantes orales.
La dosis de los mismos debe ser cuidadosamente elegida y che-
queada al comienzo y al final del trafamiento concomitante con
NETUNAL®.

El uso concomitanfe de NETUNAL® y drogas que confienen cifrato
hidrogenado de potasio - sodio puede llevar a un incremento en la
absorcion de aluminio, llevando a niveles elevados del mefal en
plasma.

Embarazo y lactancia:

Aunque no se ha demostrado accion sobre el fefo ni pasaje a la leche
materna, su ufilizacion durante el embarazo debe evaluarse segun el
criterio riesgo-beneficio.

Empleo en ancianos:

Hasta el momento no se han observado problemas en pacientes
ancianos.

Empleo en pediatria:

El fratamiento con NETUNAL® no ha sido evaluado en nifios menores
de 14 anos. .

Empleo en insuficiencias hepdtica y renal:

La administracién concomitante con medicamentos confeniendo
aluminio, a pacientes con insuficiencia renal, puede causar foxicidad
por aluminio.

En estos pacienfes se recomienda confrolar la conceniracion sérica
de Aluminio.

Reacciones Adversas:

Reacciones alérgicas: NETUNAL® es en general muy bien folerado.
Ocasionalmente puede presentarse constipacion. En casos raros
pueden presentarse: diarrea, nduseas, vomitos, mareos y rash
cutdneo. ) ) o

Esfos secundarismos son de cardcter leve y fransitorio y ceden con
el ajuste posoldgico o la suspension del medicamento.

Sobredosificacion: o ) )
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital
mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel.: (011) 4962-6666/2247
- Hospital A. Posadas: Tel.: (011) 46564-6648/4658-7777

- Cenfro Nacional de Infoxicaciones: Tel.: 0800-333-0160

Para ofras consulfas:

Centro de afencion telefénica de Laboratorio Elea 0800-333-3532

Presentacion:
Envases conteniendo 200 ml de suspension.

Conservacion y almacenamiento:
Conservar a femperatura enire 15y 30 °C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

DEBIDO A LAS CARACTERISTICAS DE ESTA SUSPENSION
SE DEBE AGITAR ENERGICAMENTE ANTES DE USAR.
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