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MONOGRAFIA FARMACOLOGICA
ULCINAL® SUSPENSION ORAL

Hidréxido de Aluminio y Magnesio + Dimetilpolisiloxano

CATEGORIA TERAPEUTICA CODIGO ATC

A Tracto alimentario y metabolismo

A02 Agentes para el tratamiento de alteraciones causadas por acidos
AO2A Antiacidos

AO2AF Antiacidos con antiflatulentos

AO02AF02 Combinaciones de sales comunes y antiflatulentos

A02AF02 P4  Hidroxido de Aluminio y Magnesio + Dimeticona

ESTRUCTURA QUIMICA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS
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Hidréxido de Aluminio
Aluminium(3+)

Hidréxido de Magnesio
Dihidroxido de magnesio

Dimetilpolisiloxano
Dimeticona

trioxidanide Mg(OH), Poli (dimetilsiloxano)
trihidréxido de aluminio (C2H60SI)n
Al(OH)3
INFORMACION FARMACOLOGICA
Antidcido, Antiflatulento.
FORMULA:
Cada 100 mL contiene:
Hidroxido de aluminio .......ceeeeeieeecviiiiinnnenn. 185 mg
Hidréxido de magnesio .........cccvveeeeecvvveeeenns 200 mg
DimetilpolisiloXano ........ccccceevvcveeeeeiiiiieeeees 25mg
EXCIPIENtES C.S.P. ivvverieciierie et 5mL

INDICACIONES TERAPEUTICAS:
ULCINAL® Suspension Oral estd indicado para tratamiento de la acidez e hiperacidez gastrica, ulcera
duodenal, ulcera gastrica y en ulcera péptica, alivia molestias y gases estomacales. También se usa
cuando los sintomas anteriores van acompafiados con meteorismo, pirosis y aerofagia ya educe la
tensidn superficial de las burbujas de gas adheridas a la mucosa gastrointestinal donde estas burbujas se
destruyen o se fusionan. El gas puede eliminarse con mayor facilidad en forma de eructos o flatulencia.



https://es.wikipedia.org/wiki/Magnesio
https://es.wikipedia.org/wiki/Grupo_hidroxilo
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MECANISMO DE ACCION:

Reacciona quimicamente para neutralizar o tamponar el acido existente en el estdmago, pero no tiene
efecto directo sobre su produccidn. Esta accidon da lugar al aumento del pH del contenido estomacal de
forma inmediata disminuyendo la protedlisis generada por la pepsina.

También reduce la concentracion del acido del esdfago, produciendo por tanto un aumento del pH
intraesofagico y una disminucién de la actividad de la pepsina, lo que contribuye al control del reflujo
gastroesofagico.

En particular, las propiedades adsorbentes y astringentes del hidréxido de aluminio contribuyen a
disminuir la fluidez de las heces teniendo accidn antidiarréica.

El dimetilpolisiloxano, actua disminuyendo la tensién superficial del moco gastrointestinal, evitando la
retencién de gases, asi como la flatulencia y el meteorismo que acompafian la fermentacién por
indigestion.

FARMACOCINETICA:

El hidroxido de aluminio, reacciona con el acido gastrico dando lugar a cloruro de aluminio, tiene un
comienzo de accidon mas lento que el hidréxido de magnesio pero la duraciéon es mayor.

En el intestino los iones de aluminio forman complejos insolubles con los fosfatos de la dieta que se
eliminan por las heces.

Hidréxido de magnesio reacciona rapidamente con el acido gastrico originando cloruro de magnesio.

Se absorbe en el intestino, duracién de la accidon de 20 a 60 minutos. Eliminacidn renal y fecal del 15 al
30% de las sales que se forman se absorben y después se eliminan por via renal.

El dimetilpolisiloxano no se absorbe a través de la mucosa gastrointestinal, eliminandose integramente
de forma inalterada por las heces.

CONTRAINDICACIONES:

Insuficiencia renal grave, alcalosis, enfermedad de Alzheimer, sintomas de apendicitis, obstruccién o
inflamacién intestinal, o sus sintomas, como dolor abdominal, retortijones, vientre hinchado, naduseas o
vomitos. - Pacientes con hemorragia gastrointestinal o rectal sin diagnosticar.

En general los antidcidos se consideran seguros siempre que se eviten en dosis elevadas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

En grandes dosis puede causar diarrea.

No utilizarlo en caso de dolor abdominal sin consultar al médico. No emplearlo en enfermedades graves
del rifidn y calculos de vias urinarias o si se sospecha de apendicitis.

En embarazo se considera generalmente seguro, pero debe evitarse dosis crénicas elevadas.
En lactancia no se han descrito problemas, aunque se puede excretar cierta cantidad de aluminio y

magnesio en leche materna; la concentracién no es lo suficientemente grande como para producir
efectos en el neonato.
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En pacientes con dieta baja en fésforo, diarrea, mala absorcion o trasplante renal, debido al contenido
de aluminio de este medicamento, puede producirse una disminucion de la absorcidon del fosfato,
existiendo riesgo de hipofosfatemia, que cursa con anorexia, malestar general y debilidad muscular;
acompanada de un aumento de la resorcion del hueso e hipercalciuria con riesgo de osteomalacia; sobre
todo con tratamientos prolongados.

REACCIONES SECUNDARIAS:
Puede causar estrefiimiento.

Los antidcidos pueden causar efectos adversos, como hipercalcemia, hipomagnesemia y aumento de los
reflejos tendinosos en los fetos y/o en los neonatos cuyas madres toman en forma crénica anticidos,
especialmente en dosis elevadas.

Hipofosfatemia. En casos de uso prolongado o con dosis altas, incluso con dosis normales en pacientes
con dietas bajas en fosforo puede provocar deplecién del fosfato acompafiado de resorcidn y excreccién
del calcio en orina, con riesgo de cdlculos urinarios, osteomalacia y osteoporosis.

Frecuencia no conocida: reacciones de hipersensibilidad, como prurito, urticaria, angioedema vy
reacciones anafilacticas.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:
Fosfato sédico de celulosa: puede causar efecto antagénico de la sal de magnesio, administrar 1 hora
después.

Fluroquinolonas: alcalinizacidn de la orina puede reducir la solubilidad de estos antibidticos y es posible
observar sintomas de cristaluria o nefrotoxicidad.

Isoniazida oral: pueden demorar y disminuir la absorcién de la Isoniazida.

Ketoconazol: disminuye el pH y por ende disminuir la absorcidn.

Mecamilamina: alcalinizan la orina disminuyen la excrecién.

Metenamina: alcalinidad de la orina reduce efectividad.

Resina sulfonato sddico de poliestireno: puede resultar alcalosis sistémica.

Tetraciclina y compuestos de hierro: la absorcién de tetraciclina y compuestos de hierro pueden
disminuir por la formacién de complejos no absorbibles.

Cumarina y antimuscarinicos: puede reducir la absorcién de estos productos.

Glucésidos y digitdlicos y derivados de fenotiazina: Puede disminuir la absorcién.

ViA DE ADMINISTRACION:
Oral.

DOSIS:
1 0 2 cucharadas (15 o 30 mL) o segun lo indique el médico.
Agitese bien antes de usar.

Témese una hora antes o 2 horas después de las comidas.
Consultar al médico si necesita tomar otro medicamento, de ser necesario realizarlo de 1 o 2 horas, o
segun el médico indique.
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No tomar este medicamento mds de 2 semanas si el problema es recurrente al menos que el médico lo
indique.

Recomendaciones por sobredosificacion:

En sobredosis agudas con hidréxido de aluminio o combinaciones de sales de magnesio se han notificado
sintomas como diarrea, dolor abdominal, vomitos.

Dosis altas de este medicamento podrian desencadenar o agravar obstruccion intestinal y del ileo en
pacientes de riesgo

Medidas de manejo

El aluminio y el magnesio se eliminan por via urinaria; el tratamiento en caso de sobredosis aguda
consiste en rehidratacidn y diuresis forzada. En caso de deficiencia de la funcién renal, seria necesario
realizar hemodidlisis o didlisis peritoneal.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacenar a una temperatura no mayor a 30 °C.

Venta Libre.
Manténgase fuera del alcance de los niiios

PRESENTACION:
Caja con frasco de 180 mLy 360 mL.

DESCRIPCION DEL MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE:

Frasco plastico de resina Polietileno de Alta Densidad (HDPE) color blanco, con informacién impresa del
producto y logo de la empresa. Con tapa de resina de polietileno de inyeccidn color blanco, liner color
blanco en el fondo de la tapa colocado a presidn y cincho de seguridad.

FORMA FARMACEUTICA:
Suspension homogénea de particula uniforme de color blanco, con olor y sabor a menta.

FECHA DE REVISION:
05 de Junio de 2023.
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