
 

BỘ Y TẾ
CUC QUAN LY DƯỢC AIG

ĐÃ PHÊ DUYỆT ‘Gf

Lan sau: (06,401.2%,

Si

 

  

 

        

 

ei

TI.IVHONS
0ISuodsnS ø1EJ[E12nS

   
Fourrts Thành phần: Mỗi 10 ml hỗn dịch chứa: Fourrts Sucralfate

Sucralfat....................... 1g SU
Chỉ định, liều dùng, cách dùng, pH
chống chỉ định và các thông tin khác: =
Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng

Camposition: Each 10 mL contains:
Bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ Sueralfate.......................... ig
dưới 30°C. Tránh ánh sảng.

Indications, dosage and administration,
Đỏng gói: Hộp 1 lọ 200 ml. contraindications and other information:

Please see the package insert inside
Sucralfate Suspension oe Sucralfate Suspension

SUCRAFIL Số lô 8X: SUCRAFIL Storage: Store below 30°C. Protect trom light.
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DE XA TAM TAY TRE EM KEEP OUT OF REACH Of CHILDREN
Sucralfate 1g / 10mL BỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÌNG Sucralfate lg / 10mL READ THE FACKAGE INSERT CAREFULLY BEFORE USE

LAC KỸ TRƯỚC KHI DÙNG SHAKE WELL REFORE USE

VAN CHAT NAP LQ THUOC KEEP THE BOTTLE TIGHTLY CLOSED     
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Size: 98 x 50 mm
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Sucralfate Suspension

'Mỗi 1ñ mihỗn địch chứn:

CP\định,ludùng,cáchdừng,

ácteg to dữ máu = SUCRAFIL Sả sx
Bảoquản ở nhiệtđộ dưười 36”C Ga tộc
Tránh Ánh nắng

Each 10 mi contune: Sucralfate 1g /10mL
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200 mlMỗi 10 ml hỗn dịch chứa:

Sucralfat.......................... 1g   e
y
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Chỉ định, liều dùng, cách dùng,
chống chỉ định và các thông tin khác:
Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng

Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C.
Tránh ánh sáng.

Each 10 mL contains:

indications, dosage and administration,

contraindications and other information:

Please see the package insert

Store below 30°C. Protect from light.

Sucralfate Suspension

SUCRAFIL
SUSPENSION

Sucralfate 1g /10mL

 

LẮC KỸ TRƯỚC KHI DUNG
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KEEP THE BOTTLE TIGHTLY CLOSED   
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Déxa tam tay trẻ em

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng
Nêu cân thêm thông tin, xin hỏiý kiên bác sĩ

SUCRAFIL SUSPENSION
(H6n dich Sucralfat 1g/10ml)

THÀNH PHẢN: Mỗi 10 ml hỗn dịch chứa:
Hoạt chất:  Sucralfat......................... lg
Ta dugc: Sorbitol long, glycerol, methyl hydroxybenzoat, propyl hydroxybenzoat, nề clorid,

natri saccharin, natri hydroxyd, gdm guar, colloidal anhydrous silica, cellulose vi Ăn, thẻ,
carmoisine, mix fruit S 1038, peppermint flavour C 7531, nước tỉnh khiết. v

DANG BAO CHE: Hon dich uéng

PHAN LOẠI DƯỢC LÝ: Thuốc tác dụng trên đường tiêu hóa

DƯỢC LỰC HỌC
Suecralfat là một chất chống loét có tác dụng ức chế tác dụng phân giải protein của pepsin. Nó tạo ra
màng bảo vệ trên khu vực viêm hoặc loét của dạ dày và bảo vệ niêm mạc dạ dày chống lại khả năng

hap thupepsin, trypsin va các acid mat. Sucralfat - phức hợp sucrose hydro sulphat nhém- là một
chất bảo vệ niêm mạc. Trong dạ dày (pH<4) nó được polyme hóa và tạo ra các polymer nhớt, dính
vào vị trí vết loét (cả trên dạ dày và tá tràng), bảo vệ biểu mô vết loét tránh khỏi tác dụng của các
chất gây loét như acid dạ dày, pepsin và dịch mật. Sucralfat cũng trựctiếp hấp thu dịch mật và

pepsin. Sucralfat gắn kết. với Phospho trênđường tiêu hóa và làm giảm nông động phospho trong

huyết tương, trong khi nồng độ calci có thể tăng. Sucralfat cũng giúp bảo vệ bề mặt vết loét tránh

tổn thương hơn bằng việc ức chế enzym pepsin là enzym phân giải protein niêm mạc. Sucralfat làm

tăng tổng hợp prostaglandin E2 và niêm mạc dạ dày, bảo vệ dạ dày. Nó cũng gắn với yếu tố tăng

trưởng biểu mô và yếu tố nguyên bào sợi.

DƯỢC ĐỌNG HỌC
Có tới 5% phần disacarid và dưới 0,02% nhôm được hấp thu vào cơ thể sau khi uống một liều

sucralfat. Phần lớn thuốc được đào thải ra phan, chỉ có một lượng nhỏ sulfat disacarid thải ra nước
tiểu.

CHỈ ĐỊNH
Hỗn dịch Sucrafil được chỉ định trong:

I)_ Điều trị ngắn hạn loét tá tràng tiến triển:
Sucralfat được chỉ định điều trị ngắn hạn (tối đa 8 tuần) trong bệnh loét tá tràng

2) Điều trị dự phòng tái phát loét tá tràng
Sucralfat được sử dụng điều trị dự phòng tái phát loét tá tràng

3). Điều trì loét da dày lành tính
Sucralfat được sửdụng để điều trị ngắn hạn loét dạ dày lành tính.

4) Phối hợp trong điều trị viêm khớp
Sucralfat được dùng để loại bỏ các triệu chứng trên đường tiêu hóa liên quan đến điều trị
viêm khớp bằng các thuốc chống viêm không steroid.

5) Điều trị hoặc dự phòng tổn thương niêm mạc do stress
Sucralfat được sử dụng để phòng ngừa và điều trị loét và chảy máu đường tiêu hóa do stress
gây ra, đặc biệt ở bệnh nhân đang được hồi sức cấp cứu

6) Trào ngược dạ dày thực quản
Sucralfat được sử dụng đề điều trị bệnh trào ngược dạ dày thực quan.“
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Liều thông thường của người lớn là 10 ml hỗn dịch, 3 đến 4 lần một ngày giữa các bữa ăn và trước

khi đi ngủ.
Điều trị ngắn hạn loét tá tràng tiến triển: Liều uống khuyến cáo cho người lớn bị loét tá tràng là

10 ml (tương đương I g) 4 lần/ngày, uống 1h trước mỗi bữa ăn và trước khi đi ngủ hoặc 20 ml
(tương đương 2 8), 2 lần/ngày khi ngủ dậy và trước khi đi ngủ khi dạ dầy rỗng. Các chất kháng acid

có thê được chỉ định khi cân thiết để giảm đau nhưng không nên uông trong vòng nửa giờ trước
hoặc sau khi uống Sucralfat. Trong khi quá trình lành vết thương có thể trong vòng 1-2 tuần đầu
điều trị nhưng nên tiếp tục dùng trong vòng 4-8 tuần, trừ khi có kết quả nội soi hoặc chụp X-quang
cho thấy vết loét đã lành hoàn toàn.
Điều trị dự phòng loét tá tràng hoặc điều trị duy trì sau khi lànhvết loét tá tràng: 10 ml, hai

lần một này, uống trước bữa sáng và bữa tối nửa giờkhi dạ dày rỗng. Nên tiếp tục duy trìđiều tr
trong 12 tháng. Thông thường, điều trị duy trì bằng hỗn dịch sucrafil đơn độc có hiệu quảtrên [bệnh

nhân loét da dày, tuy nhiên một trị liệu ngắn hạn kết hợp với thuốc giảm đau và giảm co thắt có thê

mang lại lợi ích lớn hơn trên một số bệnh nhân mới có biểu hiện trên lâm sàng, đặc biệt là bệnh

nhân bị đau nhiều ở vùng thượng vị.
Điều trị ngắn hạn loét dạ dày lành tính và các triệu chứng trên đường tiêu hóa liên quan đến
điều trị viêm khớp bằng các thuốc chống viêm không sferoid: 10 ml hỗn dịch 3 hoặc 4 lần một

ngày giữa các bữa ăn vàtrước khi đi ngủ.

Điều trị và dự phòng ton thương niềm mạc do stress:
10 ml hỗndịch 4 lần/ngày giữa các bữa ăn và trước khi đi ngủ trong thời gian không quá l4 ngày.

Trào ngược đạ dày thực quản: 10 ml hỗn dịch 3 hoặc 4 lần một ngày giữa các bữa ăn và trước khi
đi ngủ.

Người già: Nói chung, cần thận trọng khi lựa chọn liều cho bệnh nhân lớn tuỗi, thường bắt đầu từ

liều thấp nhất trong khoảng liều do người già thường suy giảm chức năng tim, thận, gan và có bệnh
kèm theo hoặc dùng đồng thời với các thuốc khác.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH
Chống chỉ định với các bệnh nhân mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc.
Không khuyến cáo sử dụng Sucrafil cho trẻ em dưới 15 tuổi. Hơn nữa, độ an toàn và hiệu quả của
thuốc này trên bệnh nhi chưa được chứng minh.

CANH BAO VA THAN TRONG
Thận trọng khi dùng thuốc này cho bệnh nhân bị suy thận do có thê gây tăng hấp thu nhôm.
Trên bệnh nhân suy thận nặng hoặc phải thâm phân máu, hỗn dịch sucralfat nên được sử dụng cực

kỳ thận trọng và chỉ trong thời gian ngắn. Điều trị đồng thời thuốc này và các thuốc chứa nhôm

không được khuyến cáo do có khả năng hấp thu nhôm gây độc tính. Hỗn dịch sucralfat cũng có thể
gây các phản ứng dị ứng (có thể chậm).

Loét tá tràng là bệnh mãn tính, dễ tái phát. Khi điều trị ngắn hạn bằng sucralfat có thể làm lành

hoàn toàn vết loét, điều trị thành công bằng sucralfat không được cho là làm thay đổi tần suất tái

phát hoặc tình trạng nặng nhẹ của loét tá tràng.
Độ an toàn và hiệu quả khi dùng thuốc kéo dài trên 12 tháng chưa được nghiên cứu.

Nếu bệnh nhân có cảm giác đầy bụng, buôn nôn, nôn và đau bụng sau khi ăn thì nên tham khảo ý
kiến của bác sỹ ngay lập tức.
Nếu sơ ý tiêm thuốc, sucralfat và các tá dược không tan có thể dẫn đến biến chứng tử vong, bao
gồm cả gây nghẽn mạch não và phổi. Do đó, không được tiêm tĩnh mạch sucralfat.
Sử dụng sucralfat và dinh dưỡng qua ống xông nên cách khoảng 1 giờ do có nguy cơ tạo thành
benzoar do dùng sucralfat. Các bezoar (mảnh không tan được tạo thành với lumen đạ dày) đôi khi
xảy ra ở bệnh nhân dùng hỗn dịchSucralfat. Phần lớn các bệnh nhân này đã có nguy cơ tạo thành

benzoar trong dạ dày như: chậm rỗng dạ dày hoặc đang sử dụng dinh dưỡng qua ông xông (xem
phần tương tác)

TƯƠNG TÁC THUÓC 08B
Sử dụng đồng thời hỗn dịch Sucrafil có thể làm giảm sinh khả dụng của mot:sốthuốc̀bao)'bồm:
tetracyclin, ciprofloxacin, norfloxacin, ketoconazol, digoxin, NGERKHDNV/phenytoin: linh

  

 



thyroxin, quinidin và thuốc kháng thụ thể Hạ. Sinh khả dụng của các thuốc này không bị ảnh hướng
nếu uống các thuốc này và hỗn dịch Suerafil cách nhau 2 giờ. Cơ chế tươngtác này không phái do
hấp thu toàn thân, chủ yếu do kết quả của sự gắn kết sueralfat với các thuốc dùng đồng thời trên
đường tiêu hóa. Do Sucrafil có thể làm thay đối sự hấp thu từ đường tiêu hóa của một số thuốc, nên
cân nhắc dùng riêng rẽ Sucrafil và các thuốc khác nếu việc sử dụng đồng thời làm thay đổi đáng kể
sinh khả dụng của các thuốc này.
Sử dụng đồng thời sucralfat va các thuốc kháng acid không đượckhuyến.cáo do thuốckhẩàđÀoij

có thé anh hưởng đến khả năng gắn sueralfat vào niêm mạc. Do đó, khuyến cáo nên dùng sukyktfát
và thuốc kháng acid cách nhau 30 phút,
Sử dụng Sucrafil và dinh dưỡng qua ông xông nên cách khoảng 1 giờ ở bệnh nhân dùng Sucrafil để
phòng ngừa loét tiêu hóa do stress. Trong một số ít trường hợp, đã ghi nhận sự hình thành benzoar
do dùng Suerafil và dinh dưỡng qua ống xông quá gần nhau.

 

SỬ DỤNG CHOPHY NU CO THAI VA CHO CON BU
Các nghiên cứu về khả năng gây quái thai trên chuột nhắt, chuột cống và thỏ với liều cao gấp 50 lần

liều dùng cho người cho thay không có bằng.chứng thuốcgay hai đối với bảo thai.
Do chưa có các nghiên cứu đầy đủ và có kiểm Soát tốt về việc sử dụng sucralfat trên phụ nữ mang
thai nên chỉ sử dụng Sucrafil cho phụ nữ có thai nếu thực sự cần thiết.

Chưa biết thuốc có được tiết vào sữa mẹ hay không. Do vậy, cần thận trọng khi sử dụng Sucrafil
cho bệnh nhân đang cho con bú.

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VẬN HANH MAY MOC .
Việc sửdụng Suerafil có thể dẫn đến buồn ngủ đặc biệt khi dùng đồng thời với rượu và có thể gây
nguy hiêm khi lái xe hoặc vận hành máy móc hoặc bất cứ hoạt động nào cân tập trung tỉnh thân cao.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON
Táo bón la tác dyng khéng mong muén thudng gặp nhất của sucralfat mặc dù các tác dụng không

mong muốn khác trên đường tiêu hóa như tiêu chảy, buồn nôn hoặc khó chịu dạ dày có thể xuất
hiện. Các tác dụng không mong. muốn khác được báo cáo bao gồm khô miệng, chóng mặt, buồn
ngủ, ban da, ngứa và đau lưng. Ở bệnh nhân suy thận, sự hấp thu nhôm có thể gây ra các tác dụng
không mong muôn từbuồnngũ đến bất tình do nhiễm độc nhôm.

Cần đi khám bác sỹ ngay nêu xảy ra các phảnứng dịứng nghiêm trọng mặc dù các phảnứng dịứng
nghiêm trọng rất hiểm khi xây ra. Các triệu chứng phản ứng dị ứng có thể bao gồm mày đay, phù
mach, hé hap khó, viêm mũi, co thắt thanh quản và phù mat)
* Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dàng thuốc

SỬ DUNG QUA LIEU
Uống một lượng lớn thuốc có thể gây ra rỗi loạn tiêu hóa như khó tiêu, đaubụng, buồn nôn vả nôn.

Do có ít kinh nghiệm quá liều sucralfat trên người, nên chưa có khuyến cáo điều trị đặc hiệu quá
liều Sueralfat. Sucralfat được hap thụ rất it trên đường tiêu hóa, do đó nguy cơ quá liễu cấp tính rất
ít. Trong trường hợp quá liêu, hầu hết các bệnh nhân đều khôpg ĐiềuBI, Miêu chứng. Nên điều trị
triệu chứng và điều trị hỗ trợ.   

    

  

BẢO QUẦN: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sẵn,

HAN DUNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

TUQ. CỤC TRƯỞNG
„TRƯỜNG PHÒNG

Sân xuất bởi: Nguyén Hay Hing
FOURRTS (INDIA) LABORATORIES PVT. LIMITED

Van phong: Plot No.1, Fourrts Avenue, Annai Indira Nagar, Okkiyam Thoraipakkes.fhengai —

600 097, Ấn Độ
Nhà máy: Vandalur Road, Kelambakkam- 603103, Ân me

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 1 lọ 200 ml
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