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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Ulcermin, 1000 mg, Comprimido
Ulcermin, 200 mg/ml, Suspens&o oral
Ulcermin, 1000 mg/5 ml, Suspensdo ord

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Ulcermin, 1000 mg, Comprimido
Cada comprimido contém 1000 mg de sucralfato (sulfato bésico de aluminio e sacarose).
Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

Ulcermin, 200 mg/ml, Suspens&o oral
Um mililitro de suspensdo oral contém 200 mg de sucralfato (sulfato basico de auminio e
sacarose).

Excipiente(s) com efeito conhecido:

Um mililitro de suspensdo oral contém:
Para-hidroxibenzoato de metilo sddico — 0,75 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo sddico — 0,4 mg

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

Ulcermin, 1000 mg/5 ml, Suspensdo ord
Cada sagueta com 5 mililitros de suspensdo oral contém 1000 mg de sucralfato (sulfato
bésico de aluminio e sacarose).

Excipiente(s) com efeito conhecido:

Cada sagueta (com 5 ml de suspensdo oral) contém:
Para-hidroxibenzoato de metilo sddico — 3,75 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo sddico —2 mg

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Ulcermin, 1000 mg, Comprimido
Comprimido

Comprimido oblongo com ranhura.

Ulcermin, 200 mg/ml, Suspensdo oral e Ulcermin, 1000 mg/5 ml, Suspensdo oral
Suspensdo oral
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4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicagOes terapéuticas

Ulcera péptica: gastrica ou duodenal.

Esofagites de refluxo.

Prevencdo da Ulcera de stress.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Posologia

Ulcera géstrica e Ulcera duodenal— 2 comprimidos de manha e ao deitar; 2 saguetas ou 2
colheres medida de suspensdo de manha e ao deitar.

Esofagite de refluxo — 1 comprimido ou 1 sagueta ou 1 colher medida de suspenséo apds
as trés refeicdes principais e ao deitar (nesta patologia usar de preferéncia a apresentacéo
em suspenso).

Terapéutica da fase aguda - Na Ulcera gastrica e Ulcera duodenal, a duracdo habitual do
tratamento é 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 manhé e ao deitar.

Prevencdo da Ulcera de stress
— 1 saqueta de suspensdo de 4 em 4 horas.

Criancas: ainformagado sobre o uso em criangas € limitada.

Modo de administracéo:
Ulcermin ndo pode ser administrado por via intravenosa.

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

Devera colocar-se o contetido de 1 saqueta diretamente na boca ou numa colher e ingerir.
Pode beber-se dgua em seguida.

Geralmente, no tratamento de curta duracéo da Ulcera géstrica ou duodenal, o sucralfato
deve ser preferencialmente administrado com o estbmago vazio.

Administracéo por viaentérica
ApoGs a administracdo de Ulcermin por via entérica, a sonda gastrica tem de ser lavada
com 10 a 15 ml de &gua, para prevenir o seu entupimento.

4.3 ContraindicacOes
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Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes mencionados na
secéo 6.1.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

N&o administrar por via intravenosa

Ulcermin ndo pode ser administrado por via intravenosa. A administragdo intravenosa
inadvertida de sucralfato e dos seus excipientes, ambos insolUveis pode causar
complicagdes fatais, incluindo embolia pulmonar e cerebral. Outras complicagdes graves,
incluindo intoxicag&o por aluminio foram notificadas apds a administragdo intravenosa.

Nos idosos, uma vez que as fungdes fisioldgicas estdo habitualmente diminuidas convém
administrar ULCERMIN COM precaucao.

Insuficiéncia renal crénica

N&o se recomenda a utilizaco de sucralfato em individuos a fazer didlise. O sucralfato
deve ser administrado cuidadosamente em doentes com comprometimento cronico da
funcéo renal.

Quando o sucralfato é administrado por via oral, sdo absorvidas peguenas quantidades de
aluminio do trato gastrintestinal e pode haver acumulacéo de aluminio. Os doentes com
funcdo renal normal que recebem as doses recomendadas de sucralfato, excretam
adequadamente o aluminio através da urina. Os doentes com disfuncéo renal ou a fazer
didlise tém a excrecdo do aluminio absorvido comprometida. Foram notificadas
ogteodistrofia aluminica, osteomalacia, encefalopatia e anemia em doentes com disfuncéo
renal.

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

Doentes com dificuldade de degluticéo:
pode ocorrer aspiracéo nos doentes com dificuldade de degluticdo, no momento de tomar
sucralfato.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

A administracéo concomitante de sucralfato pode diminuir a biodisponibilidade de certos
farmacos, incluindo fluoroquinolonas, digoxina, cetoconazol, sulpirida, levotiroxina e
fenitoina, e possivelmente varfarina e teofilina de libertagdo sustentada.

A biodisponibilidade do cetoconazol e sulpirida podera ser restabelecida separando em
duas horas a administracéo destes farmacos da de sucralfato.

A biodisponibilidade das fluoroquinolonas poderd ser restabelecida fazendo a sua
administragdo duas horas antes da toma de sucralfato. Tem sido relatado, em ensaios
clinicos em voluntarios saudaveis, que a biodisponibilidade da norfloxacina é reduzida
duas horas ap0s o sucrafato.
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O sucralfato ndo devera ser coadministrado com preparacfes citrato. A coadministragdo
de preparacbes citrato com sucralfato pode aumentar as concentracfes plasméticas de
aluminio. O mecanismo poderd estar relacionado com a quelagcdo do aluminio, o que
aumenta a sua absor¢ao.

Devido a capacidade do sucralfato aterar a absor¢do de alguns farmacos do tubo
gastrintestinal, e na auséncia de informacOes precisas sobre todos 0s outros
medicamentos, convira respeitar as mesmas regras, separando também as administragdes
tal como sereferiu atras.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

N&o se conhece o efeito do sucralfato sobre a fertilidade humana.
A fertilidade e a performance reprodutiva em ratos ndo foram afetadas com doses de
sucralfato superiores a 3000 mg/Kg/dia.

A utilizagdo 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 utilizagdo deve
ser limitada as situagOes em que seja estritamente necessaria.

N&o se sabe se 0 sucralfato é excretado no leite humano, como tal devera ser exercida
vigilancia, no caso de, o sucrafato estar a ser tomado por mulheres a amamentar.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nenhuns.

4.8 Efeitos indesejaveis

Nos ensaios clinicos, as reagdes adversas ao sucralfato foram menores e raramente
associadas a descontinuacdo da terapéutica.

Sendo um produto pouco absorvido, praticamente ndo apresenta efeitos secundarios.

S0 utilizadas as seguintes categorias de frequéncia de reagcOes adversas. muito comum (

> 10 %); comum (> 1% e < 10%); pouco comum (> 0.1% e < 1%); rara (> 0.01% e <
0.1%); muito rara (< 0.01%)
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Doencas do sistema | Doencas gastrointestinais Afecdes dos tecidos cuté
imunitério e subcuténeos
Muito Comuns
Comuns Obstipacéo
Pouco comuns Boca seca, nauseas
Raras Tem sido relatada a formagdo de | rash

Bezoar em doentes com esvaziamento
gastrico comprometido, doentes com
alimentagdo entérica por sonda
gastrica ou criangas com baixo peso a

nascenca.
Muito raras
Desconhecidas | Reagéo anafilé&tica,

incluindo prurido, edema

e dispneia

Complicagdes de intervencdes relacionadas com lesdes e intoxicagdes

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

4.9 Sobredosagem

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

Estudos em animais de toxicidade oral aguda com 12 g/Kg ndo permitiram encontrar a
dose letal.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 6.2.2.5 - Aparelho digestivo. Antiacidos e antiulcerosos.
Modificadores da secrecdo géstrica. Protetores da mucosa géstrica
Cbdigo ATC: AO2BX0O2

Mecanismo de agéo

Quando o sucrafato foi administrado por via oral a doentes com Ulcera péptica ou
gastrite, observou-se que ele se liga fortemente a lesdes ulceradas ou inflamadas. Pensa-
se gque o sucrafato se liga fortemente as proteinas na mucosa inflamada ou exsudado de
Ulceras, formando uma camada, que protege as lesdes da acéo digestiva potente dos sucos
gastricos, acelerando a cura.
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As suas propriedades farmacoldgicas sdo atribuidas a varios fatores:
Fatores fisicos:

Em meio &cido o farmaco transforma-se num produto altamente condensado e Viscoso,
fortemente polarizado, capaz de se ligar eletivamente as lesdes das mucosas esofagica,
gastrica, duodenal e do colon. Esta afinidade para a mucosa lesada explica-se por uma
interacdo eletrostética entre o Sucrafato carregado negativamente e as proteinas do
exsudado inflamat6rio carregadas positivamente. O complexo Sucralfato-proteinas assim
formado isola e protege as lesdes, opondo-se a agressao pelos acidos e pela pepsina.

Verificou-se também que o Sucralfato possuia capacidade para adsorver os sais biliares e
inativar a pepsina o que contribui para a sua eficacia no tratamento das Ulceras gastricas e
outras perturbactes acido biliares relacionadas.

O Sucralfato estimula os fatores de protecéo fisioldégica da mucosa gastroduodenal por
estimulacdo da producdo de prostaglandinas a nivel da mucosa gastroduodenal.

Esta agéo citoprotetora manifesta-se na capacidade de protecdo pelo Sucralfato contra as
lesBes gastroduodenais induzidos pelo dlcool e pelos anti-inflamat6rios ndo esteroides.

Estudos clinicog/eficicia

1. Um estudo clinico japonés foi realizado em 1216 doentes com Ulcera géstrica, com
administracdo oral de 3 a 4 g de sucralfato granulado por dia, durante 8 semanas. Com
base nos resultados da observacéo de exames endoscopicos, ataxa de curafoi de 270/913
doentes (29.6%), 4 semanas apds o inicio da administracdo e 541/752 doentes (71.9%) 8
semanas depois.

2. Um estudo clinico japonés foi realizado em 667 doentes com Ulcera duodenal, com
administracdo de 3 a 4 g de sucralfato por dia durante 8 semanas. Com base nos
resultados da observacéo de exames endoscopicos, ataxa de cura foi de 321/667 doentes
(48.1%), 4 semanas apbs o inicio da administracdo e 535/667 doentes (80.2%) 8 semanas
depois.

3. Um ensaio clinico japonés, controlado, duplamente cego foi realizado em 298 doentes
com gastrite aguda ou gadtrite crénica na fase aguda de exacerbacdo. 143 doentes foram
tratados com 900 mg de sucralfato granulado por administracéo oral durante 4 semanas e
144 doentes com 200 mg de cetraxato durante 4 semanas. Com base nos resultados da
observacdo de exames endoscopicos, a taxa de cura no grupo tratado com sucralfato foi
de 68/98 doentes (69.4%), 2 semanas apOs 0 inicio da administracdo e 73/91 doentes
(80.2%) 4 semanas depois. No entanto a diferenca entre o sucralfato e o cetraxato ndo foi
significativa.

4. Estudos clinicos japoneses foram realizados em 75 doentes com Ulcera géstrica, 70
doentes com Ulcera duodenal e 105 doentes com gastrite aguda ou crénica, na fase aguda
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de exacerbacéo, com administracdo oral de 3 g por dia de suspensdo ora de sucralfato,
durante 8 semanas, 6 semanas e 2 semanas, respetivamente. Concluiu-se que houve
beneficio do tratamento em cada estudo.

5. Um estudo randomizado, multicéntrico, duplamente cego foi realizado em 70 doentes
com esofagite de refluxo documentada endoscopicamente. Os doentes foram
aleatoriamente tratados com 1 g de sucralfato 4 vezes ao dia ou uma associagcdo de 1 g
sucralfato 3 vezes ao dia e 400 mg de cimetidina a noite. ApoOs cura da esofagite, os
doentes foram aleatoriamente tratados com uma dose de manutencéo de 2 g de sucralfato
por dia ou com placebo, durante 6 meses. A endoscopia foi realizada no inicio do estudo,
ap0Os 8 semanas e, Nos casos em que ndo houve cura, apds 16 semanas de tratamento. 63
dos 70 doentes que entraram inicialmente no estudo foram avaliados apds 8 semanas.
Ambos os grupos mostraram boa melhoria dos sintomas e auséncia de efeitos secundarios
gue levassem a retirada dos doentes. A endoscopia mostrou a cura completa em 19.4% do
grupo tratado com sucralfato e 21.9% do grupo tratado com a associagcdo de sucralfato e
cimetidina. Observou-se melhoria endoscopica em 50 % do grupo tratado com sucralfato
e 50 % do grupo tratado com a associacdo de sucralfato e cimetidina. Apds 16 semanas,
56 doentes foram avaliados. No grupo tratado com sucralfato, observou-se melhoria em
78.6% dos doentes e cura em 31%. Para 0 grupo tratado com a associagcdo estes valores
foram de 59.3% e 37% (ndo significativo). 26 doentes entraram na fase de manutencéo do
estudo; 15 receberam sucralfato e 11 receberam placebo. A avaliagdo de 20 doentes apis
6 meses mostrou uma recaida sintomatica e/ou endoscépica da esofagite em 3 dos 12
doentes a receber sucralfato e em dois dos 8 doentes a receber placebo. Concluiu-se que a
monoterapia com sucralfato em doentes com esofagite de refluxo é efetiva e comparéavel
a associacdo de sucralfato durante o dia e cimetidina a noite. Ndo foi encontrada
diferenca entre o sucralfato e o placebo em termos de taxa de recaida da esofagite durante
o tratamento alongo prazo.

6. Um estudo multicéntrico, controlado, utilizando um desenho duplamente cego foi
realizado para investigar a cura e recaidas da Ulcera duodenal aguda. Os doentes com
Ulcera duodenal aguda ndo complicada foram tratados aleatoriamente com sucralfato (1 g
4 vezes por dia) ou ranitidina (150 mg duas vezes por dia) durante 4 a 8 semanas. Apés a
cura, todos os tratamentos antitlcera foram descontinuados, exceto para baixas doses de
antiécidos necessérias para dores ocasionais na parte superior abdominal e os doentes
foram observados durante um ano. A endoscopia foi repetida apds um ano ou a qualquer
momento antes, no caso dos sintomas sugerirem uma recaida. Dos 83 doentes que
entraram no estudo, 75 (40 sucralfato, 35 ranitidina) foram submetidos a endoscopia apds
4 semanas e avaliados. As taxas de cura apos 4 e 8 semanas foram semelhantes nos dois
grupos (taxas de cura apos 4 e 8 semanas de tratamento com sucralfato e ranitidina: 78 e
74%, e 95 e 94% respetivamente). 53 doentes com Ulceras curadas (29 sucralfato, 24
ranitidina) foram observados apds um ano. As Ulceras duodenais ocorreram um pouco
mais tarde ap0s o tratamento com o sucralfato do que apds o tratamento com ranitidina,
mas a andlise da tabela de vida ndo apresentou diferencas significativas. Assim, o estudo
confirma uma eficacia similar do sucralfato e da ranitidina na cura da Ulcera duodenal. A
tendéncia para atrasar recaidas logo apds a descontinuacdo do sucralfato ndo alcancou
significancia estatistica.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

O sucralfato é apenas minimamente absorvido do trato gastrintestinal.

ApGs a administracdo por via oral, 0 Sucralfato transita pelo tubo digestivo e é eliminado
na maior parte, pelas fezes. A absorcéo a nivel da mucosa digestiva é muito fraca (1-2%)
no Homem.

As pequenas quantidades que sdo absorvidas sdo excretadas primariamente na urina. S0
encontrados vestigios do produto inalterado no rim, bexiga e musculo. A eliminagdo
desta fracéo faz-se essencialmente por via urinaria.

Estudos efetuados em voluntérios demonstraram que pequenas quantidades de sacarose

marcada com 14C sdo absorvidas, e que doentes submetidos a tratamento com Sucralfato
durante 8-10 semanas apresentavam niveis de aluminio ligeiramente aumentados, mas
dentro dos valores normais. Em doentes a fazer esta terapéutica durante 2 meses, as
concentractes de aluminio nos 0ssos Ndo aumentaram.

A absorcéo do aluminio do sucralfato pode estar aumentada em doentes a fazer didlise ou
com insuficiénciarenal, havendo risco de acumulagéo nestes doentes.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

O sucralfato foi bem tolerado em estudos de toxicidade de dose Unica e dose repetida.

N&o houve evidéncia de carcinogenicidade relacionada com o farmaco em estudos a
longo termo realizados no ratinho e rato.

O sucralfato ndo evidenciou atividade teratogénica no ratinho, rato ou coelho, nem afetou
afertilidade do rato.

N&o foram realizados estudos de mutagenicidade.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Ulcermin, 1000 mg, Comprimido
Celulose microcristalina
Carmelose célcica

Macrogol 6000

Estearato de magnésio

Ulcermin, 200 mg/ml, Suspensdo oral e Ulcermin, 1000 mg/5 ml, Suspensdo oral
Sacarina sddica (E954)

Aromade anis

Aroma de caramelo
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Para-hidroxibenzoato de metilo sddico
Para-hidroxibenzoato de propilo sbdico
Fosfato monossodico di-hidratado
Goma xantana

Glicerol

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades
N&o aplicavel
6.3 Prazo de validade

Ulcermin, 1000 mg, Comprimido
5 anos

Ulcermin, 200 mg/ml, Suspens&o oral
4 anos
ApOGs a primeira abertura: 42 dias. Conservar atemperaturainferior a 25°C.

Ulcermin, 1000 mg/5 ml, Suspensdo ord
4 anos

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

Ulcermin, 1000 mg, Comprimido
Conservar atemperaturainferior a 25°C.

Ulcermin, 200 mg/ml, Suspensdo oral
Conservar atemperaturainferior a 30°C.
Condicdes de conservacdo do medicamento apos primeira abertura, ver seccéo 6.3.

Ulcermin, 1000 mg/5 ml, Suspensdo ord
Conservar atemperaturainferior a 30°C.

6.5 Natureza e contelido do recipiente:

Ulcermin, 1000 mg, Comprimido
Blisters de aluminio embalados em caixas de cartdo, contendo cada caixa um total de 15,
20 ou 60 comprimidos.

Ulcermin, 200 mg/ml, Suspensdo oral

Os frascos sdo de vidro ambar, com tampa de aluminio inviolavel e vedante de PVC
contendo 200 ml de suspensdo oral. A colher doseadora € de poliestireno branco e
permite medir 5 ml.
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Ulcermin, 1000 mg/5 ml, Suspensdo ord
Saquetas de aluminio contendo 5 ml de suspensdo oral, acondicionadas em embalagens
com 20 ou 60 saguetas.

E possivel que no sejam comercializadas todas as apresentagoes.
6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais para a eliminagéo.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Jaba Recordati, S. A.

Lagoas Park, Edificio 5, Torre C, Piso 3

2740-298 Porto Salvo

Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ulcermin, 1000 mg, Comprimido

N° de registo: 9465534 — 15 comprimidos, 1000 mg, blister de aluminio
N° de registo: 9465518 — 20 comprimidos, 1000 mg, blister de aluminio
N° de registo: 9465526 — 60 comprimidos, 1000 mg, blister de aluminio

Ulcermin, 200 mg/ml, Suspensdo oral
N° deregisto: 9722223 — 200 ml de suspensdo oral, 200 mg/ml, frasco de vidro ambar

Ulcermin, 1000 mg/5 ml, Suspensdo ord
N° de registo: 9722207 — 20 saquetas, 1000 mg/5 ml, sagueta de aluminio
N° de registo: 9722215 — 60 saquetas, 1000 mg/5 ml, sagueta de aluminio

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Ulcermin, 1000 mg, Comprimido
Data da primeira autorizagéo: 03 de outubro de 1977
Data da Ultima renovacdo: 20 de margo de 2001

Ulcermin, 200 mg/ml, Suspensdo oral e Ulcermin, 1000 mg/5 ml, Suspensdo oral

Data da primeira autorizagéo: 11 de agosto de 1989
Data da Ultima renovacdo: 11 de agosto de 2004

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
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