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El alginato de sodio reacciona con el acido gastrico para formar un gel de
acido alginico con un pH casi neutro que actia de barrera mecanica contra el
reflujo gastroesofagico. Esta comercializado en combinacion de dos antiacidos

( : (carbonato de calcio y bicarbonato de sodio). El medicamento actua
(il localmente y su accidn no depende de su absorcidn sistémica. El carbonato de
Medicamentos calcio y el bicarbonato de sodio tienen un efecto neutralizante.

USO CLIiNICO

Tratamiento sintomatico de la hiperacidez de estdmago y pirosis causada por el reflujo acido del
estdbmago en nifios >12 afos (A).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Administracion oral:

e Nifios >12 afos: 1-2 sobres; 2-4 comprimidos (1 h antes de las comidas y al acostarse).

 Niflos <12 afios (E: off-label): la efectividad de los alginatos antiacidos en monoterapia o en
combinacién con procinéticos no es convincente. Segln los expertos, no se recomiendan como
tratamiento crénico de la enfermedad por reflujo gastroesofagico. Podrian utilizarse en cortos
periodos de tiempo, en niflos con regurgitaciones y enfermedad por reflujo gastroesofagico
(ERGE) moderada, administrados 30 min antes de las comidas a dosis de 0,5-10 ml/kg/dosis.

CONTRAINDICACIONES

 Hipersensibilidad al acido alginico o a alguno de sus excipientes.
 Hipercalcemia. Antecedentes de hipofosfatemia. Insuficiencia renal grave. Nefrolitiasis debida a
calculos renales de calcio.

PRECAUCIONES

» Evitar el uso prolongado porque incrementa el riesgo de desarrollar calculos renales.

e Las dosis altas a largo plazo pueden causar hipercalcemia y sindrome de leche alcalino,
especialmente en pacientes con insuficiencia renal. No se debe administrar con grandes
cantidades de leche o productos lacteos.

* Si los sintomas persisten, reevaluar. Puede enmascarar los sintomas de una afeccion gastrica
maligna.

e Pacientes con estrefimiento, hemorroides y sarcoidosis.

* No administrar en pacientes con hipercalciuria ni en pacientes con alteraciones de la funcién
renal. Si se administra, se deben monitorizar regularmente los niveles plasmaticos de calcio,
fosfato y magnesio.

* Posible reduccion de la eficacia en pacientes con niveles muy bajos de acido gastrico.

» Contiene 141 mg de sodio por sobre, lo que debera tenerse en cuenta en pacientes con dietas
pobres en sodio.
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¢ Contiene parahidroxibenzoato de metilo (E218) y parahidroxibenzoato de propilo (E216), que
pueden causar reacciones alérgicas (posiblemente retardadas).

« Insuficiencia renal: no hay datos en nifos. Es necesario el ajuste de dosis.

« Insuficiencia hepdtica: no precisa ajuste de dosis.

EFECTOS SECUNDARIOS

No hay datos especificos en nifios. Consultar ficha técnica para una informacién mas detallada. Se ha
notificado que se han producido, en ocasiones muy raras, reacciones adversas de tipo alérgico, tales
como urticaria o broncoespasmo, y reacciones anafilacticas o anafilactoides. También se ha notificado
gue se pueden producir, debido al uso prolongado y de altas dosis, trastornos del metabolismo y de la
nutricién como hipercalcemia y alcalosis, asi como el sindrome de Burnett (sindrome leche-alcalino).

Sobredosis: los sintomas de una sobredosis, debida a un uso prolongado y de dosis altas, pueden ser:
distensién abdominal, naduseas y vémitos, fatiga, confusidn, poliuria, polidipsia y deshidratacidn, sobre
todo en pacientes con la funcién renal alterada. En el caso de sobredosis, se debe administrar
tratamiento sintomatico.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

e Reduce la absorcidn de otros medicamentos, por lo que se debe dejar un intervalo de 2 h con
antihistaminicos H2, tetraciclinas y quinolonas, fluoruros, fosfatos, sales de hierro, ketoconazol,
neurolépticos, digoxina y digitoxina, tiroxina, penicilamina, B-bloqueantes, glucocorticoides,
cloroquina y bifosfonatos.

e Puede aumentar el pH urinario y puede disminuir la concentracién sérica de fosfatos y de
potasio.

DATOS FARMACEUTICOS

Comprimidos: alginato de sodio (250 mg) + bicarbonato (hidrogenocarbonato) de sodio (133,5 mg)
+ carbonato de calcio (80 mq).

Suspension oral (10 ml): alginato de sodio (500 mg) + bicarbonato (hidrogenocarbonato) de sodio
(267 mq) + carbonato de calcio (160 mg).

Excipientes: carbdmero, parahidroxibenzoato de metilo (E218), parahidroxibenzoato de propilo
(E216), sacarina sddica, aroma natural de menta, hidréxido de sodio y agua purificada. No conservar
a temperatura superior a 30 °C.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacion de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
http://www.aemps.gob.es/cima, y en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el
enlace “Presentaciones” correspondiente a cada ficha.
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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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