Sucralfato 1000 mg/ 5 ml

Condi¢cdes MNSRM-EF

- Tratamento de curta duracdo dos sintomas de refluxo como a pirose (por exemplo: azia e regurgitacdo acida)
em adultos.

- ldade igual ou superior a 18 anos.

- Administracdo oral.

- Dosagem Maxima: 1000 mg / 5 ml por carteira

- Dimensdao maxima de embalagem: 20 unidades

Informacdo adicional para RCM/FI e Rotulagem

- Dose Maxima Diaria: 4 carteiras (4000 mg).

- Posologia: A dose recomendada é 1 carteira de suspensao, 3 a 4 vezes ao dia para alcancar a melhoria dos
sintomas.

- Duracdo maxima de tratamento: 5 dias

Informacao adicional




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmdcia (EF)

O presente protocolo permite auxiliar o farmacéutico a dispensar o medicamento apds analise, evitar a dispensa
inapropriada caso ndo sejam cumpridas as condigOes estabelecidas e detetar situagdes que devem ser referenciadas para

a consulta médica.

DCI / Dosagem

Sucralfato 1000 mg / 5 ml

Classe farmacoloégica

6. Aparelho digestivo / 6.2. Antiacidos e anti-ulcerosos / 6.2.2. Modificadores da
secrecdo gastrica / 6.2.2.5. Protetores da mucosa gastrica

Condigao de Dispensa EF

Tratamento de curta duragdo dos sintomas de refluxo como a pirose (por
exemplo: azia e regurgitacdo acida) em adultos

Via de administragao Administragdo oral

Versdo/data de aprovagio

Versdo aprovada a 17/03/2021

1 -Idade
3 — Gravidez e amamentag¢ao

4 — Medicagdo concomitante
5 — Comorbilidades

INDICADO PELO DOENTE)

8 — Causa(s) do(s) sintomas

FATORES A TER EM CONSIDERAGAO:

2 — Hipersensibilidade a substancia ativa ou aos excipientes

6- Eventual medicagdo tomada (qual e quando)
CARACTERIZAGAO DA SITUACAO (ou CONFIRMAGAO DO DIAGNOSTICO

7 — Sintomatologia (duracgdo, intensidade, situagdo aguda ou recorrente)

¥

Condig6es de Dispensa EF

- Tratamento de curta duragdo dos sintomas de refluxo
como a pirose (por exemplo: azia e regurgita¢do acida)

- ldade igual ou superior a 18 anos

4

SE CUMPRE CUMULATIVAMENTE CONDICOES DISPENSA
“EF” DISPENSAR O MEDICAMENTO E PRESTAR
INFORMACAO / RECOMENDAGCOES DE UTILIZACAO:
Dosagem Maxima por carteira: 1000 mg /5 ml

Dose Maxima Diaria: 4 carteiras (4000 mg)

Posologia: A dose recomendada é 1 carteira de
suspensado, 3 a 4 vezes ao dia para alcangar a melhoria
dos sintomas.

Duragdo maxima do tratamento: 5 dias
Recomendagdes: Em anexo

CRITERIOS PARA REFERENCIAGCAO PARA A CONSULTA
MEDICA:

Idade inferior a 18 anos

- Sintomas que ndao melhorarem ou ocorréncia de
possiveis efeitos indesejados

- Incerteza no diagndstico

- Hipersensibilidade a substancia ativa, aos excipientes

- Qualquer das patologias ou situagdes, indicados no
anexo

- Individuos a tomar os medicamentos indicados no
anexo

- Doentes com as patologias pré-existentes indicadas no
anexo

- Tratamento prévio com sucralfato sem resultados,
apos 5 dias de tratamento

Duragdo dos sintomas seja superior a 5 dias;

- O utente refira que é uma situagdo recorrente e que
ainda n3o foi referenciada ao médico;

- A causa do refluxo suscite duvidas ao farmacéutico; -

Diarreia cronica;

- Apresentar febre
CUMPRE QUALQUER UM DOS CRITERIOS

4

REFERENCIACAO PARA A CONSULTA MEDICA




Protocolo de Dispensa Exclusiva em Farmacia — Anexo Sucralfato 1000 mg / 5 ml

DCI Sucralfato 1000 mg / 5 ml

Classe 6. Aparelho digestivo / 6.2. Antiacidos e anti-ulcerosos / 6.2.2. Modificadores da secrecdo
farmacoldgica géstrica / 6.2.2.5. Protetores da mucosa gastrica

Condigao de | Tratamento de curta duragdo dos sintomas de refluxo como a pirose (por exemplo: azia e
Dispensa EF regurgitacdo acida) em adultos

Via de | Administragdo oral

administragdao

Informagdo O sucralfato é um farmaco antiulceroso, protector da mucosa, com efeito n3o sistémico. E
adicional a capaz de proteger a mucosa esofago-gastro-duodenal contra a lesdao aguda e de cicatrizar
dispensa as ulceras, estimulando os mecanismos de defesa e nao alterando a acidez gastrica.

O Sucralfato é um protetor da mucosa gastrica que actua por ligagao selectiva ao tecido
lesionado, isolando-o e protegendo-o dos acidos e da pepsina. Parece ainda estimular a
producdo de prostaglandinas pela mucosa gastroduodenal. Esta por isso indicado no
tratamento dos sintomas de refluxo como a pirose (ex.: azia e regurgitagdo acida)

Podera o préprio utente identificar ao farmacéutico o tipo de patologia, por ja ter
diagndstico médico prévio ou pela descrigdao dos sintomas.

Cabe ao farmacéutico, mediante a descricdo dos sintomas por parte do utente, analisar se
a situagdo se enquadra nas situagées abaixo descritas. Caso existam duvidas relativamente
ao diagnadstico, o farmacéutico devera proceder a referenciagdo a consulta médica.

Tratamento de curta duracdo dos sintomas de refluxo como a pirose (por exemplo: azia e
regurgitacdo acida) em adultos

A doenga de refluxo gastroesofagico (DRGE) consiste na passagem de conteido do
estdmago, habitualmente acido, para o esdfago na auséncia de vomito.

Este evento ocorre frequentemente em adultos saudaveis e ndo é sinénimo de doenca.
Contudo, quando os episédios de refluxo condicionam sintomas e/ou provocam lesdes da
parede esofagica estamos na presenga de uma doenga de refluxo gastroesofagico (DRGE).
A DRGE é uma condigao muito frequente, estando presente em 8-33% da populagdo mundial
e atingindo ambos os sexos e todas as faixas etdrias.

Classifica-se em DRGE erosiva e ndo erosiva, de acordo com a existéncia ou auséncia de lesdo
esofagica na avaliagdo por endoscopia digestiva alta (EDA).

Sintomas:

Os sintomas ditos “tipicos” para DRGE sdo a azia ou pirose e a regurgitagdo.

A azia é a sensac¢do de queimadura na regido central do térax que, por vezes, pode irradiar
para o pescogo e boca e, na maioria das vezes, ocorre no periodo apds a refeigao.
Tipicamente, agrava com a posicao de deitado ou quando a pessoa se inclina para a frente.
A regurgitacdo é a percec¢do ao nivel da boca ou da garganta da presenca de conteldo
gastrico refluido. Habitualmente, ocorre regurgitacdo de contetido acido misturado com
guantidades minimas de comida ndo digerida.

Podem, também, surgir outras queixas associadas, nomeadamente, dor na parte central do
térax, dificuldade em deglutir, dor ou sensac¢do de “globo” (sensagdo de “nd” na auséncia de
obstrucdo) na garganta, producdo de saliva em grande quantidade, tosse crénica ou
rouquiddo

Causas:




A DRGE ocorre quando existe um desequilibrio entre os fatores que agridem e os que
protegem a mucosa (a camada mais interna da parede do esé6fago).

ApOs a degluticao, o eséfago contrai de forma sequencial para direcionar os alimentos até
ao estdmago. Na sua porgdo terminal, existe um musculo circular (chamado esfincter
esofagico inferior) que relaxa para permitir a passagem dos alimentos para o estdbmago. Em
seguida esse musculo encerra, evitando a passagem do conteddo novamente para o eséfago.
Contudo, quando existem anormalidades dos movimentos do esdfago ou defeitos na
estrutura ou no funcionamento desse esfincter, pode ocorrer a passagem de acido para o
esofago que, ao longo do tempo, é responsdvel pela inflamagdo da mucosa. A ocorréncia e
intensidade dos sintomas relacionados com o refluxo é varidvel de pessoa para pessoa e
depende do nimero e duragao dos episddios de refluxo.

Estdo identificados os seguintes fatores de risco:

- Hérnia do hiato

- Obesidade

- Gravidez ou tratamento com estrogénios

- Tabagismo

- Diabetes

- Diminuic¢do da saliva

— A salivatem um pH alcalino que ajuda a neutralizar e a limpar o acido do eséfago, reduzindo
a probabilidade de haver inflamac¢do da mucosa provocada pelo acido

- Doengas do tecido conjuntivo e doengas que aumentem a secregao de acido no estdbmago.
- Alguns alimentos como por exemplo os citrinos, a gordura, o chocolate, a pimenta, os
derivados do tomate, a cafeina e o alcool provocam relaxamento do esfincter esofagico
inferior, podendo contribuir para a ocorréncia de refluxo.

- Quanto a interacdo da bactéria Helicobacter pylori na DRGE, os mecanismos ainda ndo
estdo completamente esclarecidos, mas, na maioria dos casos, pensa-se que tera um papel
protetor.

Recomendagbes sobre administragao:

- A dose recomendada é 1 carteira de suspensao, 3 a 4 vezes ao dia para alcangar a melhoria
dos sintomas.

- Devera colocar-se o conteudo de 1 carteira diretamente na boca ou numa colher e ingerir.
Pode beber-se agua em seguida.

- Uma vez ocorrido o alivio total dos sintomas, o tratamento deve ser descontinuado.

-A toma de sucralfato devera ser separada da dos outros medicamentos em cerca de 2 horas

Se o alivio dos sintomas ndo for obtido em 5 dias de tratamento continuo, o doente devera
ser instruido a consultar um médico.

Para além do tratamento farmacoldgico, preconizam-se ainda outras medidas de alteracao
de dieta e estilo de vida:

- Fazer refeigdes pequenas e frequentes;

- Comer lentamente, mastigando e salivando bem os alimentos;

- Ndo se deve falar excessivamente durante a refei¢do

- Mudar os habitos alimentares evitando os alimentos 4cidos, picantes ou com elevado teor
de gordura bem como o alcool e a cafeina;

- Eliminagdo dos elementos da dieta que se associem a agravamento das queixas e evicgao
do consumo de alcool;

- Abstinéncia tabagica; o tabaco por ser um irritante gdstrico e gerador de aerofagia;

- Redugdo de peso quando existe excesso de peso ou obesidade;




- Evitar refei¢cOes nas 2 horas antes de se deitar;

- Elevacdo da cabeceira da cama cerca de 15 cm.

- Deve-se manter uma higiene bucal adequada;

- Evitar as bebidas gaseificadas, pastilhas elasticas e rebugados.

Patologias ou
situacdes em que
é contraindicada
ou nao
recomendada o
sucralfato 1000
mg /5 ml

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes

- Populagdo idosa, em que as fungdes fisioldgicas poderdo estar diminuidas

- Doentes com compromisso renal em individuos a fazer didlise. Quando o sucralfato é
administrado por via oral, sdo absorvidas pequenas quantidades de aluminio do trato
gastrintestinal e pode haver acumulacdo de aluminio. Os doentes com disfuncdo renal ou a
fazer didlise tém a excrecdo do aluminio absorvido comprometida. Foram notificadas
osteodistrofia aluminica, osteomalacia, encefalopatia e anemia em doentes com disfuncdo
renal.

Neste caso devem ser controlados periodicamente os niveis sanguineos de aluminio, fosfato,
calcio e fosfatase alcalina.

- Doentes com hipofosfatémia

- Gravidez e/ou aleitamento

- Fertilidade: N3do se conhece o efeito do sucralfato sobre a fertilidade humana

InteragGes
medicamentosas

- Fluoroquinolonas

- Digoxina

- Cetaconazol

- Sulpirida

- Levotiroxina

- Fenitoina

- Varfarina

- Teofilina de libertagdo sustentada

- A biodisponibilidade das fluoroquinolonas podera ser restabelecida fazendo a sua
administracdo 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 apds o sucralfato

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

- O sucralfato ndo devera ser coadministrado com preparagdes contendo citrato. A
coadministragdo de preparag0es citrato com sucralfato pode aumentar as concentragGes
plasmaticas de aluminio. O mecanismo poderd estar relacionado com a quelagdo do
aluminio, o que aumenta a sua absorgdo

- O mecanismo destas interacdes é de natureza ndo sistémica, resultante da ligacdo do
sucralfato ao farmaco administrado concomitantemente, no trato gastrointestinal

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