ARACYLINE®

ANTIACIDO
NEUTRALIZANTE

SOBRES DE
SUSPENSION ORAL

COMPOSICION

Cada sobre de 10 ml de suspension oral, color
blanco, contiene:

Algeldrato. ... 620 mg
Magnesio hidroxido ....................... 380 mg
Aluminio hidroxido-magnesio carbonato,

coprecipitado ... 630 mg.

Excipientes: Clorhexidina, sucralosa,
hidroximetilcelulosa, etanol (96%), aroma de
menta, agua purificada



INDICACIONES

Alivio y tratamiento sinfomdtico de la acidez y ardor de estémago en adultos y mayores de 12 afios

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Via oral. la dosis recomendada es de 5- 10 ml {1/2 - 1 sobre) de suspension oral 4 veces al dia, cuando aparezcan
los sintomas. Se fomard de 20 minutos a una hora después de las tres comidas y ofra vez antes de acostarse. No se
debe exceder la dosis méxima de 40 ml de suspension oral (4 sobres) al dia.

No debe u|Ti|izorse durante més de 14 dias. Si los sinfomas empeoran, o si persisten después de 14 dias se evaluard la
situacion clinica.

Presionar el sobre varias veces antes de abriflo para asegurar la completa homogenizacion de la suspension.
ARACYLINE se puede tomar directamente del sobre o se puede verter el contenido en medio vaso de agua. Remover y
fomar a continuacion.

No debe ser ufilizado por pacientes con insuficiencia renal grave.

Se debe tener precaucion en pacientes con insuficiencia renal de leve a moderada.

No se debe administrar a nifios menores de 12 afos.

CONTRAINDICACIONES

e Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.
® Pacientes con insuficiencia renal grave.

* Alcalosis

e Pacientes con hipermagnesemia

® Pacienfes con apendicitis, obstruccién o inflamacion intestinal, o sus sintomas, como dolor abdominal, retortijones,
vientre hinchado, nauseas o vémitos.

® Pacienfes con hemorragia gastrointestinal o rectal sin diagnosticar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Si los sinfomas empeoran, persisten més de 14 dias, o recurren se debe realizar un examen clinico para eliminar el
riesgo de una enfermedad subyacente grave, o un proceso maligno.

® £n pacientes con dieta baja en fésforo, diarrea, mala absorcién o trasplante renal, debido al contenido de aluminio
de este medicamento, puede producirse una disminucion de la absorcion del fosfato, existiendo riesgo de
hipofosfatemia, que cursa con anorexia, malestar general y debilidad muscular; acompaiiada de un aumento de la
resorcién del hueso e hipercalciuria con riesgo de osteomalacia; sobre todo con tratamientos prolongados. Se
Lecom(jeqdo determinaciones bimensuales de los niveles séricos de fosfato, especialmente en pacientes sometidos a
emodidlisis.

e El hidréxido de aluminio podria causar estrefiimiento y la sobredosis de sales de magnesio podria causar
hipomotilidad del intestino: dosis altas de este medicamento podrian desencadenar o agravar una obstrucciéon infestinal
y un fleo en pacientes de dlio riesgo, como aquellos que padecen insuficiencia renal, pacientes con alteraciones
infestinales subyacentes, nifios menores de 2 afios, o pacientes de edad avanzada.
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® En caso de administracién prolongada de este medicamento puede aparecer acumulacion de magnesio, pudiendo
producirse depresion del Sistema Nervioso Central.

e £l hidroxido de aluminio puede no ser seguro en pacientes con porfiria bajo fratamiento de hemodidlisis.

e Se deberd informar a los pacientes que deben comunicar a su médico si detectan cualquier sinfoma que indique
hemorragia, como la aparicion de deposiciones negras o vomitos como posos de café.

Pacientes con insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal leve a moderada aumentan los niveles del aluminio y magnesio en sangre. En estos
pacientes, la exposicion prolongada a altas dosis de sales de aluminio y magnesio puede conducir a encefalopatia,
demencia, anemia microcitica o empeorar la osteomalacia inducida por didlisis. Se debe evitar el uso prolongado de
antiécidos en pacientes con insuficiencia renal leve a moderada.

Pacientes de edad avanzada

En estos pacientes las patologias existentes en los huesos [osteoporosis, osteomalacia) pueden agravarse con el uso
crénico de antiéeidos que contienen aluminio.

No se recomienda el uso de anfidcidos que confienen aluminio en pacientes con enfermedad de Alzheimer. las
investigaciones sugieren que el aluminio puede contribuir al desarrollo de la enfermedad ya que se ha demostrado que
se concentra en la maraia de neurofibrillas del tejido cerebral.

Poblacion pedidtrica

No se recomienda el uso de antiacidos en nifios menores de 12 afios ya que podria enmascarar sinfomas mdés graves
(como apendicitis). Ademdés, con los antiGcidos que contienen moanesio existe un riesgo de hipermagnesemia,
especialmente si presentan sintomas de deshidratacion o padecen insuficiencia renal.

Interferencia con pruebas andliticas

Este medicamento puede inferferir con los resultados de las pruebas de diagnéstico de deteccion de la secrecién acida
gdstrica. No se recomienda administrar anfidcidos la maiiana que se va a realizar el test La administracién previa de
antigcidos que contienen aluminio puede alterar la distribucion del pertecnetato de sodio en las pruebas de radioimagen
como la evaluacién de diverficulo de Meckel, prueba de imagen de células reticuloendoteliales de higado, bazo ¢
médula ¢sea y prueba de imagen de esqueleto.

ARACYLINE inferfiere con los valores fisioldgicos de las concentraciones séricas de gastrina, fosfato (por contener
aluminio) y de potasio [por contener magnesiol. las concentraciones séricas de gastrina pueden aumentar y las de
pofasio y fosfato pueden disminuir. También se puede producir un aumento del pH sistémico y urinario por confener
magnesio

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento contiene 0,6% de efanol (96 por ciento), que se corresponde con una cantidad de 60 mg/ 10ml,

este medicamento es perjudicial para personas que padecen alcoholismo. El contenido en alcohol debe tenerse en
cuanta en el caso de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, nifios y poblaciones de alto riesgo, como
pacientes con enfermedades hepdticas o epilepsia.
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

los anfiacidos pueden modificar la acciéon de ofros medicamentos, por lo que de manera general debe distanciarse su
administracién de cualquier ofro medicamento.

OIE| uso sidmuhdneo con quinidinas puede aumentar los niveles séricos de la quinidina y potenciar una posible toxicidad
e quinidina.

Los anfiacidos pueden destruir la cubierta entérica de algunos medicamentos orales. El fin de este recubrimiento es el de
evitar la disolucion del medicamento en el estomago.

los antiacidos que contienen aluminio podrian impedir la correcta absorcién de medicamentos como los antagonistas
H2 (cimetidina, ranitidina), cloroquinas, bifosfonatos, lincosamidas, beta bloqueantes (atenolol, propranolol, mefoprolol),
fefraciclinas, digitélicos [digoxina), etambutol, fluoroquinolonas, fluoruro de sodio, glucocorticoides (prednisonal,
anfiinflamatorios” no  esteroideos  (diclofenaco, naproxeno, ibupropeno), isoniozida, ketoconazol, levotiroxing,
neurolépticos fenotfiazinicos (clorpromazina) penicilamina, hipolipemiantes (atorvastatina, rosuvastatina), sales de hierro,
4cido folico, inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina [ captopril, enalapril, fosinoprilo), azitromicing,
rifampizina,. metenamina, mecamilamina y fenitoina.

Se deberd espaciar al menos 2 horas la foma de ARACYLINE (4 horas en el caso de las fluoroquinolonas) para evitar
interacciones no deseadas.

El hidroxido de aluminio y los citratos pueden incrementar los niveles de aluminio especialmente en pacientes con
insuficiencia renal y en pacientes de edad avanzada.

Los anti¢cidos pueden reducir el efecto del sucralfato: espaciar la administracién 30 minutos al menos.

la administracion conjunta con fosfato sédico de celulosa puede dar lugar a la unién del magnesio. Los antigcidos
increanemon el pH de la orina y pueden aumentar la excrecién renal de los salicilatos y disminuir la de anfefaminas y
quinidina.

Debe tenerse precaucion cuando se utiliza de forma concomitante con el poliestireno sulfonato (Kayexalato] debido al
riesgo potencial de reduccion de la eficacia de la resina fijadora de potasio, de alcalosis metabélica en pacientes con
insuficiencia renal (nofificada con hidréxido de aluminio e hidréxido de magnesio) y de obstruccién infestinal (notificada
con hidréxido de aluminio).

EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo: En general, los antidcidos se consideran seguros siempre que se eviten dosis crénicas elevadas. En el caso
de los antiaeidos que contienen aluminio o magnesio, no se han realizado estudios adecuados y bien controlados en
animales ni en humanos; sin embargo, se han descrito que los anfidcidos causan efectos adversos tales como hipo e
hipermagnesemia y aumento de los reflejos tendinosos en los fetos y,/o en los neonatos cuyas madres tomaron de forma
crénica este fipo de antiéeidos, especialmente en dosis elevadas.

lactancia: las sales de magnesio y aluminio se excrefan en la leche materna, pero a las dosis terapéuticas de
ARACYLINE no se esperan efectos en los recién nacidos/nifios en periodo de lactancia. Se recomienda evitar un uso
cronico y/o excesivo. Fertilidad.

No se han descrito efectos de este medicamento sobre fertilidad
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REACCIONES ADVERSAS
Los efectos adversos son, en general, leves v fransitorios.
Las reacciones adversas més caracteristicas son:

e Trastornos del sistema inmunologico: Frecuencia no conocida: reacciones de hipersensibilidad, como prurito, urficaria,
angioedema y reacciones andfilacticas

e Trasfornos del metabolismo y la nutricién:  Frecuencia no conocida:  hipermagnesemia, hiperaluminemia
hipofosfatemia.

® £n casos de uso prolongado o con dosis altas, incluso con dosis normales en pacientes con dietas bajas en fésforo
puede provocar deplecion del fosfato acompariado de resorcion y excrecion del calcio en orina, con riesgo de caleulos
urinarios, osfeomalacia y osfeoporosis.

® Trasfornos gastrointestinales: Poco frecuentes: estrefiimiento, diarrea o regurgitaciones.

SOBREDOSIS

En sobredosis agudas con hidréxido de aluminio o combinaciones de sales de magnesio se han notificado sintomas
como diarrea, dolor abdominal, vémitos. Dosis altas de este medicamento podrian desencadenar o agravar obstruccién
infestinal y del ileo en pacientes de riesgo.

la ingesta de giqrondes cantidades de ARACYLINE, en uso prolongado o abuso, o en pacientes con insuficiencia renal
puede originar hipermagnesemia e hiperaluminemia. La hipermagnesemia se manifiesta con mareo o delirios, latidos
imegulares, cambios de humor o mentales y cansancio o debilidad no habituales pudiendo llegar a causar colapso
circulatorio. La hiperaluminemia puede producir osteomalacia y osteoporosis debidas a deplecién de fosfatos, con
sinfomas como dolor de huesos e hinchazon de mufiecas o tobillos. Puede tener lugar el sindrome de deplecion de
fosforo con sintomas como pérdida de apetito, malestar, debilidad muscular y pérdida de peso inusual.

En tratamientos crénicos, o en pacientes dializados, pueden darse encefalopatias por infoxicacion de aluminio.
Medidas de manejo: El aluminio y el magnesio se eliminan por via urinaria; el fratamiento en caso de sobredosis aguda

consiste en rehidratacién y diuresis forzada. En caso de deficiencia de la funcién renal, seria necesario realizar
hemodidlisis o didlisis peritoneal.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos para alteraciones relacionados con los dcidos. Antiaeidos. Combinaciones
y complejos de aluminio, calcio y magnesio, cédigo ATC: AO2AD

los principios activos de ARACYLINE actian neutralizando el écido clorhidrico del estémago y disminuyendo la

actividad de enzimas protfeoliticas como la pepsina, Este medicamento es un antiacido de elevada capacidad
neutralizante. Su capacidad neutralizante es de 56 mEqg/sobre de 10 ml.
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Propiedades farmacocinéticas

Absorcion:
El algeldrato (gel de aluminio hidréxido) y el hidroxido de mognesio, se consideran anfidcidos no absorbibles. No
obstante, se ha descrito que tras administracion oral prolongada de hidroxido de aluminio podria producirse un aumento

del aluminio sérico y en orina. El hidroxido de magnesio también podria absorberse en cierta medida fras su
administracion oral a dosis altas.

Metabolismo y biotransformacién
El hidroxido de aluminio, reacciona con el 4cido gastrico dando lugar a cloruro de aluminio. Tiene un comienzo de
accién mas lenfo que el hidroxido de magnesio pero la duracién es mayor. En el intestino los iones de aluminio forman

complejos insolubles con los fosfatos de la dieta que se eliminan por las heces. Hidréxido de magnesio reacciona
rdpidamente con el dcido géstrico originando cloruro de magnesio.

Eliminacién

las cantidades absorbidas de hidréxido de aluminio (17%-30%) e hidroxido de magnesio (15%-30 %) se eliminan via
renal. Estas sales podrian acumularse en pacientes con insuficiencia renal.

la eliminacion de las sales no absorbibles principalmente se produce con las heces.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

PRESENTACION

El medicamento se presenta envasado en sobres de 10 ml. los sobres estan comfuestos por una lamina de
papel/polietileno/aluminio/Surlyn con superficie externa impresa, mate, lista y con superficie interna brillante.

Los sobres contienen una suspensién oral de color blanco.

Cada envase contiene 20 sobres de 10 ml.

Eloborado por ARAFARMA GROUP S.A. de Esparia , para EUROSTAGA S.A., Quito-Ecuador
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