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HIDROXIDO DE ALUMINIO/ CARBONATO DE MAGNESIO — HIDROXIDO DE
MAGNESIO — CARBONATO DE CALCIO - SIMETICONA

COMPOSICION
Cada comprimido masticable contiene:

Hidroxido de Aluminio (gel coprecipitado de hidréxido de aluminio-carbonato de

(g F= Y= a1 o ) USSR 470 mg
HidroXido de MagNE@SI0 ..c.ovuvueeueeiriiriee sttt sttt e e s sette e e s be e e s satbaeessasaeessbeeessnbaaesns 328 mg
(071 oTo g F= o Je 1IN =1 [ o TSR 410 mg
Y L= o] o - PP PPPPPPUPPPt 25 mg

Excipientes c.s De acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario.

CLASIFICACION TERAPEUTICA:

Grupo terapéutico: Antiacido con antiflatulentos
Cddigo ATC: A02AF02.

Uso Oral

DESCRIPCION: DITOPAX2 F, una combinacién balanceada de tres antiacidos de potencia alta y un
agente antiflatulento, la simeticona, en un acercamiento dual al tratamiento de multiples sintomas
gastrointestinales. Los componentes antidcidos de DITOPAX® F son hidréxido de aluminio, hidréxido
de magnesio y carbonato de calcio.

INDICACION

Trastornos gastrointestinales que responden favorablemente a la administracién de un antiacido

o agente antiflatulento

Pagina 1 de 13



REF.RF2186181/24 REG. ISP F-28646/24
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
DITOPAX F COMPRIMIDOS MASTICABLES

DOSIS Y ADMINISTRACION

Uno a dos comprimidos, bien masticados después o entre las comidas y al acostarse, o de acuerdo
a la recomendacién de su médico. Como en algunos pacientes con ulcera péptica puede variar
ampliamente la produccién de acido, el tiempo de vaciado gastrico o sus habitos alimentarios, por
consiguiente, la cantidad y el esquema de la dosis puede variar. Sin embargo, no se debe administrar
mas de 12 comprimidos en un periodo de 24 horas o usar la dosis maxima por mds de dos semanas.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes.

Administrar con precauciéon en pacientes con insuficiencia renal. No debe administrarse
concomitantemente con tetraciclinas.

DITOPAX& F comprimidos masticables, por tener aspartame esta contraindicado en pacientes con
fenilcetonuria.

PRECAUCIONES

El hidréxido de aluminio puede causar hiperaluminemia en pacientes con insuficiencia renal crénica.
El hidroxido de aluminio puede causar deficiencia de fosforo en pacientes con dieta baja en fésforo.

En presencia de insuficiencia renal severa el hidroxido de magnesio, como otras sales de magnesio,
puede causar hipermagnesemia caracterizada por hipotensidn, nduseas, vomito, depresién
respiratoria, cambios cardiovasculares, depresién mental y coma.

El uso prolongado de antidcidos puede causar estrefiimiento o diarrea.

PEDIATRIA
Productos que contienen simeticona no deben ser usados para el tratamiento del célico infantil.

No se recomienda su uso en menores de 12 anos.

ACCIONES

La accidén antiacida de DITOPAX2 F es rdpida por la presencia de Hidréxido de Magnesio que
aumenta el pH del contenido gastrico al reducir la concentracion de acido en el jugo gastrico.
DITOPAX& F también tiene accién prolongada por el Hidroxido de Aluminio que se disuelve
lentamente en el estémago y por la accién del carbonato de calcio que inicia poco después de la
administracion y se prolonga por la accion tanto del hidréxido de aluminio como el hidréxido de
magnesio.
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Adicionalmente, con una disminucién suficiente del dcido, estos antidcidos tienen la propiedad de
inactivar irreversiblemente la accién proteolitica de la pepsina.

DITOPAX2 F comprimidos masticables tiene una capacidad neutralizante acida de por lo menos 27
mEqg/comprimido.

La férmula balanceada de antiacidos resulta en un producto virtualmente libre de efectos laxantes
0 que causen constipacidn, mientras presenta las caracteristicas benéficas de sus componentes y
una alta capacidad neutralizante.

La Simeticona, fisiolégicamente inerte, es un agente antiflatulento no sistémico, que actua
alterando la elasticidad de la interfase de las burbujas embebidas en el moco del tracto
gastrointestinal. Los cambios en la tension superficial de las pequeias burbujas permiten que estas
se rompan y se unan (coalescencia). Esta forma de gas es eliminada mas facilmente del tracto
gastrointestinal.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

DITOPAX2 F no debe ser administrado durante una terapia antibidtica que incluya cualquier forma
de tetraciclinas.

Los antidcidos pueden interactuar con ciertos medicamentos de prescripcién alterando el pH
gastrico o urinario o por unién a otros medicamentos que afectan su biodisponibilidad.

Las combinaciones antidcidas de Aluminio-Magnesio tales como DITOPAX2 F pueden disminuir la
biodisponibilidad de: digoxina, atenolol, benzodiazepinas, captopril, corticosteroides,
fluoroquinolonas, antagonistas de la Histamina H2, hidantoinas, sales de hierro, ketoconazol,
penicilamina, fenotiazinas, salicilatos, tetraciclinas y ticlopidina.

La biodisponibilidad de los siguientes medicamentos puede ser incrementada: metoprolol,
levodopa, quinidina, sulfonilureas y acido valproico.

La mayoria de las interacciones se pueden prevenir tomando el antidcido dos horas después de
ingerir los otros medicamentos.

Interacciones de farmacos antiacidos

Farmaco Interaccion Mecanismo
(efecto en el farmaco)
Alopurinol Actividad disminuida. Desconocido, se sospecha
adsorcion.
Anfetaminas Efecto prolongado con Disminucion de eliminacién
NaHCO3 (bicarbonato de urinaria.
sodio).
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Inhibidores ECA

Disminucidn de
biodisponibilidad de captopril
(35-40%).

Desconocido, se sospecha
adsorcion.

Anticoagulantes orales
(dicumarol)

Aumento de la absorcion
(Mg(OH), [Hidréxido de
Magnesio]).

Quelacién.

Aspirina con recubrimiento
entérico

Aumento de la tasa de
absorcion.

Aumento de liberacién del
farmaco desde la forma de
dosificaciion.

Benzodiazepinas
(clordiazepodxido clorazepato,
diazepam, temazepam,
triazolam).

Tasa retardada pero no en la
extension de la absorcion
(hidroxidos de Mg y Al).

Adsorcidn.

B-Bloqueadores:

Propranolol, atenolol

Disminucion de la
biodisponibilidad y tasa de
absorcién (antiacidos que
contienen Al(OH)s).

Disminucion de la velocidad
de vaciamiento géstrico.

Atenolol

Disminucion de la
biodisponibilidad y

prolongacién de la vida media

(antiacidos que contienen
Ca).

Desconocido.

Metoprolol

Aumento de la
biodisponibilidad (antiacidos
que contienen Mgy Al).

Desconocido.

Cloroquina

Disminucion de la absorcion
(AUC disminuido en 18% por
Mg trisilicato).

Adsorcién.

Antagonistas H; (reportado
para cimetidina y ranitidina,
probablemente ocurre con

otros).

Disminucion de la absorcion.

Desconocido, se sospecha
adsorcion.

Corticoides (prednisona,

Disminucion de la absorcion.

Desconocido, se sospecha

dexametasona) adsorcion.

Diflunisal Disminucion de la absorcién Desconocido, se sospecha
(disminucién de la adsorcién.
biodisponibilidad Al(OH)s en
25-40%; (hidroxidos de Mgy
Al disminuyen
biodisponibilidad en 15-20%).

Digoxina Disminucion de la absorcidn Adsorcién y vaciamiento

de digoxina.

gastrico mas rapido.

Eritromicina estearato

Aumento de la vida media.

Absorcién retardada.
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Etambutol

Disminucion de la absorcidn
con antidcidos que contienen
Al.

Desconocido, se sospecha
adsorcion.

Indometacina

Disminucion de la
biodisponibilidad.

Aumento del pH gastrico que
produce aumento de la
indometacina ionizada y
menos absorcion.

Preparaciones con hierro Los antidcidos con Mg Quelacion.
trisilicato y carbonato inhiben
la absorcion.
Isoniazida Al(OH); y magaldrate Quelacién.
disminuyen la
biodisponibilidad.
Ketoconazol Disminucion de la Aumento del pH gastrico
biodisponibidad. produciendo disolucidn
disminuida en el estémago.
Levodopa Disminucion de la ruptura en | Aumento de la velocidad de
el estdmago, con aumento de | vaciamiento gastrico.
la absorcion.
Litio Disminucion de las Alcalinizacion de la orina

concentraciones séricas con
NaHC03.

aumenta el clearance renal.

Mecamilamina

Aumenta el efecto sobre la
disminucion de la presion
sanguinea con NaHCO:s.

Alcalinizacion de la orina
aumenta el clearance renal.

Acido mefendmico

Aumenta la absorcion con

Desconocido.

Metenamina Disminucion de la actividad Alcalinizacion de la orina
antibacteriana con NaHCOs. disminuye la produccion de
formaldehido en orina.
Metotrexato Disminucion del efecto con Alcalinizacion de la orina

NaHC03.

aumenta el clearance renal.

Acido naladixico

Disminucion de la absorcion
de acido naladixico.

Aumento del pH produciendo
ionizacidn del acido naladixico
y disminucién de la capacidad
de ser absorbido.

Naproxeno

Los antidcidos retardan la
absorcién y puede alterar la
biodisponibilidad (hidréxidos
de Mgy Al disminuyen la
biodisponibilidad, NaHCOs;
aumentan la
biodisponibilidad.

Desconocido.

Nitrofurantoina

Disminucion de la absorcion.

Aumento del pH produciendo
jonizacion de nitrofurantoina
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y disminucién de la capacidad
de ser absorbido.

Penicilamina

Disminucion de la absorcién y
recuperacion urinaria.

Quelacién.

Penicilina

Aumento y disminucion de la
absorcion.

Aumento del pH produciendo
jionizacién y disminucién de la
absorcién. También aumenta
el pH produciendo menos
degradacion del acido
gastrico y aumento de la
absorcion.

Cefalosporinas de 3ra
generacion desarrollados
como pro-drogas
(cefpodoxime proxetil)

Disminucion de la absorcion.

Alto grado de disolucién
dependiente del pH.

Fenotiazinas

Disminucion de la absorcion
con la administracion oral del
farmaco (Al(OH); disminuye la
excrecién urinaria de
clorpromazina en 10-48%,
trisilicato de Mgy Al(OH)3
disminuyen las
concentraciones séricas de
clorpromazina).

Adsorcion.

Fenitoina

Disminucion de la absorcion
en algunos pacientes.

Desconocido, se sospecha
adsorcion.

Fluoroquinolonas
(ciprofloxacino, levofloxacino,
norfloxacino)

Disminucion de la absorcion
>50%.

Quelacién.

Procainamida

Puede retardar la absorciénen
perros con una reduccién de
la concentracién sérica
maxima.

Desconocido.

Quinidina Aumento de la reabsorcion El aumento del pH urinario
urinaria con aumento de las aumenta la quinidina no
concentraciones séricas. ionizada en la orina, por lo

gue aumenta la reabsorcién
urinaria.

Salicilatos Disminucion de la El aumento del pH urinario

concentracion sérica debido a
disminucion de la reabsorcion
urinaria.

disminuye la reabsorcion
urinaria (menos ionizado).

Poliestireno sddico y resina de
sulfonato

Aumento de la alcalinizacion
sérica.

Se une al Mgy Ca evitando la
unién a HCOs—, impide la
neutralizacion del acido
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gastrico y aumenta el HCOs—
sérico.

Rosuvastatina

Disminucion de la absorcidn
en aproximadamente 50%.

Aumento del pH gastrico y/o
unién del hidréxido de
aluminio/hidréxido de
magnesio a rosuvastatina.

Sulfonamidas

Disminuye la absorcién.

El aumento del pH gastrico
aumenta la sulfonamida
ionizada, disminuyendo la
absorcion.

Sulfonilureas [glibenclamida
(gliburida)]

Aumenta la absorcién con
aumento del efecto y posible
hipoglicemia con antiacidos
con Mg.

Desconocido.

Disminuye el efecto con
NaHCO:s.

El aumento del pH urinario
aumenta el clearance renal.

Simpaticomiméticos

Aumento del efecto con
NaHC03.

El aumento del pH urinario
disminuye la reabsorcion
tubular renal.

Tetraciclina

Disminuye la absorcién de
tetraciclina (interaccion
significativa).

Quelacién por unién con
iones di- y trivalentes.

Disminuye el efecto con
NaHCO:s.

El aumento del pH urinario
aumenta el clearance renal.

Acido valproico (valproato de
sodio)

Aumento de biodisponibilidad
con antiacidos con hidréxido
de aluminio-magnesio,
carbonato de calcio y
trisilicato de aluminio-
magnesio.

Disminucion del clearance por
mecanismo desconocido.

FARMACOLOGIA

Las propiedades neutralizantes de los antidcidos en el estémago, in vivo, son mds o menos paralelas
a las observadas in vitro. El pH obtenido después de la administracidn de un antidcido depende de
la composicion y de la dosificacién utilizada. Con el estdmago vacio, los compuestos se depuran en
cerca de 30 minutos, mientras con el estémago lleno, la depuracién ocurre en 1 hora con
prolongacién del efecto neutralizante durante alrededor de 2 horas.
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Mecanismo de Accidn

Los hidréxidos de Al3+y Mg2+ son relativamente insolubles y, por lo tanto, OH- no se acumula hasta
concentraciones corrosivas. La combinacion de los hidréxidos de Mg2+ (reaccion rapida) y de Al3+
(reaccidn lenta) promueve una neutralizacion equilibrada y mantenida. Aunque esta combinacion
fija tedricamente equilibre los efectos antagénicos de cada uno de los iones sobre el tono intestinal
(Mg2+, aumenta y Al3+ disminuye), en la practica no siempre se observa este efecto.

Los componentes de Ditopax2 F se solubilizan lentamente en el estémago y, neutralizando el 4cido
clorhidrico, proporcionan la disminucién del efecto irritante directo del acido, el aumento de la
secrecion del ion de bicarbonato (HCO3-) y de la prostaglandina E2 (PGE2) y, consecuentemente, la
mejora del tono de los esfinteres gastrico y esofagico y la proteccion de la integridad de la mucosa
gastrica.

La simeticona actua en el tracto gastrointestinal (TGI), reduciendo la distensidn, molestia y dolor
abdominal al facilitar la eliminacion del exceso de gas. La simeticona se considera segura ya que no
se absorbe en el tracto gastrointestinal.

La formulacién de Ditopax& F comprimido masticable combina la accion de antiacidos con el efecto
surfactante de la simeticona. Juntos, promueven la proteccién de la mucosa gastrica y la mejora del
tono del esfinter esofagico (efecto antiacido) y la disminucidn del volumen del estdmago a través
de la solubilizacién de los gases (efecto de simeticona). Como consecuencia, alivian el reflujo
gastroesofagico.

Farmacocinética

Aunque considerados como antidcidos no sistémicos, tanto el Al3+ como el Mg2+ y el Ca2+ se
absorben parcialmente en el TGI.

La absorcidn de aluminio se determina fuertemente por las dosis administradas de hidrdxido de
aluminio, asi como del ambiente fisico-quimico en el tracto gastrointestinal y la presencia de
elementos dietéticos. Después de la reaccion entre el hidréxido de aluminio y el HCI, se absorbe
cerca de 17-30% de cloruro de aluminio formado en el estémago.

Cerca de 80 a 90% del aluminio absorbido se une a las proteinas en suero (principalmente a la
transferrina) y aproximadamente el 98% se elimina por via renal.

En la insuficiencia renal el aluminio puede acumularse en los huesos, pulmén, bazo y tejido nervioso.
Asi, los antiacidos que contienen Al3+ deben administrarse con precaucién en pacientes renales
cronicos.
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Aproximadamente un tercio del magnesio administrado por via oral se absorbe lentamente en el
intestino delgado. La ingesta dietética normal de magnesio varia en general de 140-360 mg/dia, con
una absorcién intestinal de cerca de 100 mg/dia. El CaCO3 se absorbe en el intestino a través de
transporte intracelular epitelial activo (unién a la proteina calbindina y transferencia al espacio
extracelular a través de la bomba de ATPasa) y por proceso pasivo a través de las uniones. La mayor
parte de CaCO3 se absorbe, y su eliminacidn ocurre por las heces.

La simeticona es quimicamente inerte, fisioldgicamente inactiva y no se absorbe por el TG,
promoviendo un efecto surfactante.

Interacciones Farmacoldgicas

Un aumento del pH gdstrico después de la administracidn de antidcidos no sistémicos puede afectar
directamente la absorcion y la biodisponibilidad de otros medicamentos. También los cambios del
vaciado gastrico, de la uniéon o quelacién intraluminal y del pH urinario pueden causar las
interacciones farmacolégicas con antiacidos.

El potencial para las interacciones farmacoldgicas asociadas a los antidcidos depende de sus
propiedades fisico-quimicas. La liberacién intragastrica de iones de aluminio y de magnesio libres
pueden tener efectos potentes en la funcion gastrointestinal y en la farmacocinética de los
medicamentos, en que incluso pueden ocurrir las interacciones farmacolégicas con antiacidos
secundarios. La adsorcién directa de farmacos a hidréxidos poco solubles también puede dar lugar
a una disminucién de la biodisponibilidad del farmaco.

Los cationes polivalentes en las formulaciones de antidcidos pueden formar quelatos insolubles con
algunos medicamentos, reduciendo sustancialmente su biodisponibilidad.

Medicamentos sin cambio de biodisponibilidad

En algunos casos la administracidn concomitante de antidcidos no interfiere en la biodisponibilidad
de otros medicamentos. La etionamida (ETA) paracetamol, febuxostat y bromhidrato de tebipenem
pivoxil (TBPM-PI-HBr) son ejemplos de que la administracion concomitante con antidcidos no
cambia su biodisponibilidad, evaluada por el area bajo la curva de concentracién plasmatica en
comparacion con el tiempo (AUC). La administracion concomitante con antiacidos puede, incluso,
mejorar la tolerabilidad a estos medicamentos, aumentando la adherencia del paciente al
tratamiento.
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Medicamentos cuya biodisponibilidad se disminuye

Algunos estudios relatan que la biodisponibilidad del medicamento se reduce cuando se administra
junto con antiadcidos, como ejemplos podemos mencionar rosuvastatina, gatifloxacino y ranitidina.

Antibidticos de la clase de las quinolonas quelan cationes di- y trivalentes como aluminio, Mg2+ vy
Ca2+, perjudicando su biodisponibilidad cuando se administran concomitantemente con antiacidos
gue contienen aluminio, magnesio o calcio.

La administracion simultanea de rosuvastatina y antiacido resulta en la disminucién de la exposicion
sistémica de rosuvastatina en aproximadamente 50%. No esta claro si este efecto se debe al cambio
de la motilidad del TGl o la quelacion.

Lo mismo ocurre con ranitidina, cuya disminucién de la biodisponibilidad debido a antidcidos que
contienen hidréxidos de aluminio y magnesio, todavia no estd aclarada.

SEGURIDAD NO CLINICA

No hay disponible en la literatura cientifica estudios no clinicos que se refieran a la toxicidad de
dosis Unica o de dosis repetidas de la combinacion hidroxido de aluminio/hidroxido de
magnesio/simeticona.

SEGURIDAD CLINICA
Biodisponibilidad de los medicamentos

Considerando diferentes compuestos en su formulacidon los antiacidos pueden variar en la
intensidad con que se absorben.

Antiacidos que contienen hidréxido de aluminio y/o de magnesio, como Ditopax2 F tienen menos
probabilidades de que se absorban completamente. La porcién no solubilizada en el estémago pasa
al intestino y se elimina en las heces. Los cationes liberados en el estémago pueden absorberse en
el intestino.

En individuos con funcidn renal normal, las acumulaciones modestas de aluminio y magnesio no
causan problemas. Ahora, para pacientes que presentan insuficiencia renal, el aluminio absorbido
puede contribuir al desarrollo de osteoporosis, encefalopatia y miopatia proximal.

Hidroxido de Aluminio

El hidroxido de aluminio se utiliza ampliamente en productos farmacéuticos, como en antidcidos, y
de higiene personal. El aluminio no se clasificd en lo que se refiere a carcinogenicidad, sin embargo,
la "produccidon de aluminio" se clasific6 como carcinogénica para los seres humanos por la
International Agency for Research on Cancer (IARC).
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Después de la administracién oral de hidréxido de aluminio en ratas, se observé una elevacién
significativa de aluminio en el cerebro, sin embargo, en la conclusién del estudio, no se relataron
resultados efectivos. Cuando se administra en altas dosis, no se espera que las reacciones quimicas
normales del intestino afecten el Al(OH)s.

Con la exposicién excesiva de aluminio, a lo largo del tiempo se desarrollé una capacidad de tolerar
variaciones sustanciales de esta exposicién sin efectos nocivos. La toxicidad del aluminio industrial
es rara y la utilizacién en exceso de productos de aluminio como utensilios de cocina, latas para
almacenamiento de alimentos, en el procesamiento de alimentos, en la produccién de cerveza, en
la fabricacion de azucar y en medicamentos aparentemente afectaron poco las concentraciones
tisulares del metal. Datos de estudios clinicos realizados a lo largo de muchos afios sugieren que
existe presencia de barreras epiteliales considerables que impiden la absorcién de aluminio en los
pulmones, en el tracto gastrointestinal y en la piel.

En los casos de pacientes con insuficiencia renal crdnica, se presenta un mayor riesgo de
acumulacion de AIP*. De esta manera, la recomendacion de restriccidon de su administracién debe
mantenerse con el objetivo de evitar la toxicidad a través de la absorcidon de aluminio y, cuando
fuera necesario, debe monitorearse la concentracién en suero del aluminio.

Hidréxido de Magnesio

El hidréxido de magnesio es en general seguro y bien tolerado. Los principales efectos adversos
relatados a partir de su administracion son diarrea y dolor abdominal.

A pesar de que sean raros, cuando hay un aumento del nivel de magnesio en suero pueden
observarse sintomas como hipotensién, hiporreflexia, debilidad y letargo. Normalmente, los rifiones
logran eliminar grandes cantidades de magnesio por dia, de modo que las dosis terapéuticas son
bien toleradas. La utilizacion de magnesio no se recomienda para pacientes con insuficiencia renal
y puede utilizarse con precaucién en pacientes con bloqueo atrioventicular o bloqueo de la rama
bifascicular.

Gel co-precipitado de Hidréxido de Aluminio y Carbonato de Magnesio

El gel co-precipitado tiene propiedades generales semejantes a las del hidréxido de aluminio y del
carbonato de magnesio.

El carbonato de magnesio es un compuesto insoluble, que no se absorbe en cantidad significativa
por el TGI. Los rifiones en pacientes que presentan funcidn renal normal absorben y rapidamente
eliminan cerca de 15 a 30% del carbonato de magnesio. El magnesio que no se absorbe permanece
en el tracto gastrointestinal, y se elimina posteriormente por las heces. En casos de sobredosis, el
magnesio perjudica la transmisién neuromuscular, lo que resulta en debilidad e hiporreflexia.

Se menciond en el punto anterior la seguridad relacionada con el Al(OH)s.

Carbonato de Calcio
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La terapia con carbonato de calcio se contraindica en pacientes con hiperpotasemia preexistente,
incluso por hiperparatiroidismo, neoplasias o sarcoidosis, en pacientes con enfermedad renal o
deshidratacion (debido al riesgo de que desarrollen calcinosis). Después de la administracion,
aproximadamente 50% del calcio permanece en la forma ionizada activa. De este porcentaje, cerca
del 10% forma complejos con iones de fosfato y citrato, mientras el otro 40% se une a proteinas. La
eliminacién renal depende excepcionalmente de la filtracion glomerular y de la reabsorcién tubular,
lo que corresponde a cerca del 98% del total absorbido. En su forma activa, la vitamina D y la
parathormona (PTH) regulan este proceso. La cantidad que se elimina a través de la orina varia de
acuerdo con el grado de absorcion de calcio, de la tasa de remodelado éseo y de la funcién renal.
Las heces eliminan el calcio no absorbido.

La neutralizacidon del acido clorhidrico resulta en la formacién de cloruro de calcio, diéxido de
carbono y agua. Se convierte cerca de 90% del cloruro de calcio en sales de calcio insolubles (por
ejemplo, carbonato de calcio y fosfato de calcio).

Simeticona

La simeticona normalmente es segura y bien tolerada por el organismo, raramente puede causar
urticaria y eczema de contacto. Debido a su efecto local, sin absorcién por el organismo y
eliminacién completa por las heces, las reacciones indeseables son poco comunes. Mientras tanto,
debe evitarse el uso por pacientes con perforacién u obstruccién intestinal sospechada o conocida.

REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes reacciones adversas asociadas con el uso de la combinacion de hidréxido de aluminio,
hidroxido de magnesio y simeticona se han identificado en ensayos clinicos, posterior a la
comercializacién o informes publicados. Como algunas de estas reacciones fueron reportadas
voluntariamente por una poblacién de tamafio incierto, no siempre es posible estimar de manera
confiable su frecuencia o establecer una relacién causal con la exposicidn al farmaco, se enfatiza
que la ocurrencia de posibles eventos adversos depende de la cantidad administrada y duracién de
la terapia. Las reacciones adversas mas comunes son estrefiimiento, diarrea, nduseas, vémitos,
dolor de cabeza, disgeusia, ardor en boca y garganta, angioedema, exantema, urticaria y alergia.

La mayoria de los antiacidos pueden elevar el pH urinario en aproximadamente una unidad,
provocando efectos sobre la reabsorcion tubular y la eliminacion urinaria de 4cidos y bases débiles.

Después de utilizar CaCOs, cuando existe intolerancia, puede generar reacciones adversas como
nauseas, mareos, prurito, enrojecimiento e irritacion cutanea que desaparecen con la suspension
de su uso. En casos raros, puede presentarse flatulencia, diarrea y estreflimiento. La administracion
de carbonato de calcio esta contraindicada en pacientes que siguen una dieta baja en fésforo, que
presentan hiperpotasemia, hipercalciuria, nefrocalcinosis y nefrolitiasis.
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La simeticona, en general, es bien tolerada, ya que no es absorbida por el organismo y se elimina
por completo en las heces. Mientras tanto, se sabe que la urticaria, el picor, la hinchazén vy el
enrojecimiento de la piel son reacciones adversas asociadas a su administracion.

CUIDADOS DE ALMACENAMIENTO

Conservar en su envase original, en lugar fresco y seco a no mas de 30°C

NO USAR ESTE PRODUCTO DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.
NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN INDICACION MEDICA.
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA.

TODO MEDICAMENTO DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Fabricado por: EUROFARMA COLOMBIA S.A.S., Carrera 68 No. 17-64, con domicilio en BOGOTA -
D.C.

Importado por: EUROFARMA CHILE S.P.A., Volcan Licancabur N° 425, Edificio N° 2, Pudahuel,
Santiago.

Distribuido por: EUROFARMA CHILE S.P.A., Volcan Licancabur N° 425, Edificio N° 2, Pudahuel,
Santiago y/o DROGUERIA EUROFARMA CHILE S.P.A., Caupolican 9291, Bodegas E, F y G, Quilicura,
Santiago.
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