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Complejo formado por octosulfato de sacarosa e hidréxido de polialuminio que
estimula la produccién de prostaglandinas en la mucosa gastrica creando una
accion citoprotectora, al poder adherirse a superficies inflamadas o

erosionadas. En presencia de un pH acido forma complejos con proteinas
CM tisulares y con la mucosidad gastrica. Estos complejos son resistentes al acido
Comité de péptico, la pepsina y las sales biliares. Ejerce su efecto sobre la mucosa
Medicamentos L P

esofagica, gastrica y duodenal.

USO CLIiNICO

Tratamientos por via oral en niflos >14 afios (A):

e Tratamiento de la Ulcera gastrica o duodenal.
« Profilaxis de la hemorragia gastrointestinal debida a Ulcera por estrés en enfermos graves.

Otros usos en poblacion pediatrica (E: off-label):

e Tratamiento de la gastritis crénica.

e Tratamiento de la enfermedad por reflujo duodeno-gastrico.

e Tratamiento de la hemorragia digestiva alta leve.

e Tratamiento tdpico bucal en aftas orales, estomatitis (enfermedad de Behget, citostaticos).
» Tratamiento tdpico genital en aftas genitales (enfermedad de Behcet).

e Esofagitis.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Oral:

Profilaxis de la hemorragia gastrointestinal debido a Ulcera por estrés en enfermos graves 4 dosis
diarias de 1 gramo 1,73 m’ 0 40-80 mg/kg/dfa, el comprimido debe disolverse en 10-20 ml de agua
destilada, administrando la suspensién por sonda nasogastrica o, si es posible, por via oral.

Dosificacion alternativa en esta indicacion:

* Niflos de 1 mes-2 afios: Y4 sobre (250 mg), 4-6 veces al dia.
* Nifios 2-12 afios: %2 sobre (500 mg), 4-6 veces al dia.
* A partir de los 12 afios: 1 sobre (1000 mg), 4-6 veces al dia, maximo 8 gramos diarios.

Tratamiento de la hemorragia digestiva alta:

e <10 kg; 0,5 g cada 6 horas,

>10 kg: 1 g cada 6 horas,

Lactantes: 40-80 mg/kg/dia cada 6 h.

30-60 minutos antes de las principales comidas y al acostarse.
Durante 4 a 8 semanas.
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Dosificacion alternativa en esta indicacion:

 Niflos de 1 mes-2 afios: Y4 sobre (250 mg), 4-6 veces al dia.
* Nifios 2-12 afios: % sobre (500 mg), 4-6 veces al dia.
* A partir de los 12 afios: 1 sobre (1000 mg), 4-6 veces al dia, maximo 8 gramos diarios.

Tratamiento de la enfermedad por reflujo gastro-esofagico y/o duodeno-gastrico 0,7-3 mg/kg/dia. Con
los datos disponibles actualmente no se puede determinar la seguridad ni eficacia del sucralfato como
tratamiento de la enfermedad por reflujo gastroesofagico en nifos, particularmente por el riesgo de
toxicidad por aluminio en su uso crénico.

Topico bucal: estomatitis: enjuague oral con 1 sobre de 1 g durante 1-2 minutos (expulsar después)
cada 6 horas.

Insuficiencia renal: si CICr <10 ml/min, evitar.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al sucralfato o a alguno de los excipientes.

PRECAUCIONES

 Se ha notificado la formacién de bezoares después de la administracion de sucralfato sobre
todo en pacientes gravemente enfermos o con la motilidad gastrointestinal disminuida.

e En los neonatos, el sucralfato no esta recomendado.

 En caso de inyeccién intravenosa accidental de la suspensién oral, pueden producirse
complicaciones graves incluyendo microembolismo o intoxicacién por aluminio.

e URBAL 1 gr suspensién oral puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas)
porque contiene parahidroxibenzoato de metilo sal sédica y parahidroxibenzoato de propilo sal
sddica.

* No se recomienda su administracion a pacientes con funcion renal gravemente alterada
(uremia, pacientes en didlisis), pues puede producir un aumento en el nivel de aluminio
plasmatico debido al aluminio contenido en el medicamento.

EFECTOS SECUNDARIOS

Estrefiimiento, molestias gastricas, formacién de bezoares, boca seca. Raros: mareos, cefalea,
vértigo, prurito, rash, reacciones alérgicas graves.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

e Puede reducir la biodisponibilidad de ciertos medicamentos: tetraciclina, tobramicina, colistina,
anfotericina B, fenitoina, sulpirida, digoxina, cimetidina, ranitidina, ketoconazol, teofilina de
liberacién retardada, acido quenodeoxicdlico, acido ursodeoxicélico y levotiroxina. Se
recomienda separar la administracién al menos 2 horas.

e Evitar la asociacién con quinolonas o administrar el ciprofloxacino varias horas antes, ya que su
eficacia antibiética se puede ver alterada.

* No se puede excluir la posibilidad de una modificacién la absorcién de los anticoagulantes
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orales (como warfarina) disminuyendo su efecto. Considerar su administracién 2 horas antes del
sucralfato.

e Los antiacidos pueden disminuir la actividad del sucralfato, se recomienda separar su
administracion 30 minutos.

DATOS FARMACEUTICOS

Conservacion: conservar a temperatura ambiente (20-25 °C).

Presentaciones comerciales: en 2017 se revoco la comercializacién en nuestro pais.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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