
CT-SURAGAS gel 
(Sucralfat 2000 mg/ 10 ml) 

“Dé xa tam tay tré em” 

“Doc kỹ hướng dan sử dung trước khi dùng” 
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Mỗi 10 ml hỗn dich uống chứa: 

Thanh phần hoạt chất: Sucralfat 2000 mg 

Thanh phan tá dược: Dung dich sorbitol, natri carboxymethyl cellulose, natri saccharin, natri 

phosphat dibasic, natri phosphat monobasic, hương dâu, methyl paraben, propyl paraben, nước 

tinh khiét. 
2. DANG BAO CHE 

Hỗn dich uéng 

Mô tả: Hỗn dich uống có mùi thơm, màu trắng đến trắng ngà, sánh nhớt, vi ngọt. 

3. CHỈ ĐỊNH 

Điều trị loét tá tràng tiến triển. 

Duy trì điều trị loét tá trang ở những bệnh nhân không bi nhiễm Helicobacter pylori hoặc trường 

hợp không thẻ loại trừ được nhiễm HP. 

Sucralfat được sử dụng ở người lớn và trẻ em trên ]4 tuôi. 

4. CÁCH DUNG, LIEU DUNG 
Cách dùng: Sucralfat nên uống vao lúc đói, uống trước bữa ăn hoặc trước khi đi ngủ. 

Liều dùng: 

Loét tá tràng tiễn triển 

Uống | gói vào buổi sáng và buổi tối trong 4 đến 6 tuần: 

+ Uống | gói vào buổi sáng khi thức dậy, nửa giờ đến 1 giờ trước khi ăn sáng. 

+ Uống 1 gói vào buổi tối, khoảng 2 giờ sau bữa tối. 

Phòng ngừa tai phát loét ta trang 

Uống | gói trước nửa giờ đến 1 giờ trước bữa ăn tối hoặc 2 giờ sau bữa ăn tối, trước khi đi ngủ. 

Không cần thiết phải kê đơn kết hợp với thuốc giảm tiết acid, thuốc kháng acid. 

Hàm lượng sucralfat 2 g không thích hợp trong điều trị loét da day. 

Người cao tuổi 

Thông thường, lựa chọn liều cho bệnh nhân cao tuổi nên thận trọng, thường bắt đầu từ liều thấp, 

theo dõi thường xuyên chức năng gan, thận, hoặc tim, các bệnh đông thời hoặc điều trị cùng
 

thuốc khác. 

5. CHÓNG CHI ĐỊNH 

Mẫn cảm với bất kỳ thành phan nao của thuốc. 

Trẻ sơ sinh và trẻ sinh non 

6. CANH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUỐC
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Huyết của bệnh nhân đái thao đường khi điều trị loét tá tràng bằng hỗn dịch sucralfat được 

khuyến cáo. Có thể cần thiết để điều chỉnh liều thuốc hạ đường huyết trong khi sử dụng cùng 

® là một bệnh mạn tính, dé tái phát. Khi điều trị trong thời gian ngắn với sucralfat có 

hoàn toàn vết loét, không thé điều trị khỏi hoàn toàn với sucralfat để giảm tần suất 

Q 
œ 

= 

sucralfat. 

Mặc dù chưa có chống chỉ định cụ thể, nhưng nên thận trong khi dùng sucralfat cho những bệnh 

nhân bị giảm phosphat máu (chứng cường cận giáp, còi xương do đối khang hap thu vitamin). 

Đối tượng đặc biệt 

Bệnh nhân suy thận man tinh và lọc mau 

Khi sucralfat được dùng bằng đường uống, một lượng nhỏ nhôm được hấp thu từ đường tiêu hóa. 

Sử dụng đồng thời sucralfat với các sản phẩm khác có chứa nhôm, như các thuốc kháng acid có 

chứa nhôm, có thể làm tăng lượng nhôm trong cơ thể. Bệnh nhân có chức năng thận bình thường 

dùng liều khuyến cáo của sucralfat và các sản phẩm chứa nhôm có thé bài tiết hết nhôm qua 

nước tiểu. Bệnh nhân bị suy thận mạn tính hoặc phải lọc máu, quá trình đào thải nhôm hấp thu bị 

Suy giảm. 

Ngoài ra, nhôm không qua màng lọc máu bởi vì nó liên kết với các protein huyết tương albumin 

và transferrin. Tích tụ nhôm và độc tính (loạn dưỡng xương do nhôm, chứng nhuyễn xương, 

bệnh não) đã được mô tả ở những bệnh nhân suy thận. 

Sucralfat nên được sử dụng thận trọng ở bệnh nhân suy thận mạn tính và nên tránh dùng 

sucralfat kéo dai (dùng trong vai thang) 

Tré em 

An toàn va hiệu quả ở trẻ so sinh chưa được xác định. 

Người cao tuổi 

Các nghiên cứu lâm sàng khi uống hỗn dịch sucralfat cho đối tượng ở độ tuổi 65 để xác định 

xem phản ứng của họ có khác với các đối tượng trẻ hơn không. Các báo cáo lâm sảng không cho 

thấy sự khác biệt giữa đáp ứng của bệnh nhân cao tuổi và bệnh nhân trẻ. Thông thường, lựa chọn 

liều cho bệnh nhân cao tuổi nên thận trọng, thường bắt đầu từ liều thấp, theo dõi thường xuyên 

chức năng gan, thận, hoặc tim, các bệnh đồng thời hoặc điều trị cùng thuốc khác. 

Thuốc này được bài tiết đáng kể qua thận, nguy cơ có phản ứng độc với thuốc này có thể lớn hơn 

ở những bệnh nhân có chức năng thận suy giảm. Bệnh nhân cao tuổi có nhiều khả năng bị giảm 

chức năng thận, cần thận trọng khi lựa chọn liều và thường xuyên theo dõi chức năng thận. 

Ung thu, đột bién, suy gidm kha nang sinh san 

Nghiên cứu độc tính khi dùng đường uống trong thời gian 24 tháng được tiến hành ở chuột và 

động vật gam nhấm với liều 1g/kg (gấp 12 lần liều dùng ở người). Không có bằng chứng về khối 

u liên quan đến thuốc. Một nghiên cứu liên quan đến khả năng sinh sản với liều gấp 38 lần liều 

dùng ở người cho kết quả không có dấu hiệu suy giảm khả năng sinh sản. Nghiên cứu về đột biến 

chưa được tiến hành. 

Cảnh báo tá dược
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Thuốc nay có chứa methylparaben va propylparaben. Do đó, thuốc có thể gây các phản ứng dị 

ứng (có thể xảy ra chậm). 

Thuốc này có chứa dưới | mmol (23 mg) natri trong mỗi gói, về cơ bản được xem như ‘khong 

chứa natri’. 

7. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHU NU CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Tác dụng gây quai thai. 

Cac nghién cứu về kha năng gây quái thai đã được thực hiện ở chuột, dong vat gam nham va thỏ 

với liều gấp 50 lần liều dùng ở người, kết quả cho thấy không có bằng chứng gây hai cho thai n
hì 

do sucralfat. Tuy nhiên, nghiên cứu chưa day đủ và chưa được kiểm soát tốt ở phụ nữ mang thai. 

Vì các nghiên cứu ảnh hưởng đến sinh sản trên động vật không tiên đoán được đáp ứng trên con 

người, thuốc này chỉ nên được sử dụng trong khi mang thai khi thật cần thiết. 

Phụ nữ dang cho con bú 

Chưa biết chính xác thuốc có được bài tiết trong sữa mẹ. Bởi vì nhiều loại thuốc được 
đảo thải 

qua sữa mẹ, nên thận trọng khi sử dụng sucralfat cho phụ nữ đang cho con bú. 

8. ANH HUONG DEN KHẢ NĂNG LAI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Thuốc không ảnh hưởng đến khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUOC 

Tương tác của thuốc 

Một số nghiên cứu trên người tình nguyện khỏe mạnh đã chỉ ra rằng khi 
uống đồng thời với 

sucralfat đã làm giảm mức độ hấp thu (sinh khả dụng) của liều duy nhất các 
thuốc sau: cimetidin, 

digoxin, các kháng sinh fluoroquinolon, ketoconazol, l-thyroxin, phenytoin
, quinidin, ranitidin, 

tetracyclin và theophyllin. Thời gian prothrombin của warfarin dưới mức đi
ều trị khi dùng đồng 

thời sucralfat đã được báo cáo và được công bố. Tuy nhiên, hai nghiên cứu
 lâm sàng đã chứng 

minh không có sự thay đổi nồng độ warfarin huyết thanh hoặc thời gian
 prothrombin khi dùng 

cùng sucralfat trong liệu pháp warfarin man tính. 

Cơ chế của các tương tác này dường như không mang tính hệ thông, 
có thể do sucralfat liên kết 

với tác nhân đồng thời trong đường tiêu hóa. Trong tat cả các trường h
ợp được nghiên cứu cho 

đến nay (cimetidin, ciprofloxacin, digoxin, norfloxacin, ofloxacin va r
anitidin), dùng đồng thoi 

thuốc trước 2 giờ khi dùng sucralfat, sẽ loại bỏ được tương tác. Do 
sucralfat làm thay đôi hấp thu 

của một số loại thuốc, sucralfat nên được uống riêng biệt với các loại t
huốc khác khi những thay 

đổi về sinh khả dụng là rất quan trọng. Trong những trường hợp nay, 
bệnh nhân cần được theo 

đõi thích hợp. 

Sử dụng đồng th 

nhôm và nồng độ nhôm trong huyết tương. 

ời sucralfat với các thuốc chứa Kali-natri hydro citrat có thể làm tăng
 hấp thu
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an-st xudt hiện các tác dụng không mong muốn được phân loại như sau: 

Rất thường gặp (ADR > 1/10) 

Thường gặp (1/100 < ADR <1/10) 

Ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100) 

Hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000) 

Rất hiểm gặp (ADR <1/10000) 

Không xác định (Không rõ tần suất từ dữ liệu có sẵn) 

| Hệ cơ quan trong cơ thể Tan suất Tác dụng không mong muốn 

Ít gặp Táo bón 

Roi loạn tiêu hóa Hiém gặp Buôn nôn, khô miệng, di vật da dày 

Rấthimgặp | Day hơi 

Rối loạn hệ thân kinh Rất hiếm gặp Chóng mặt 

Roi loạn da và mô dưới da Rất hiểm gặp | Phát ban 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sw 
dụng thuốc. 

11. QUA LIEU VÀ CÁCH XU TRÍ 

Quá liều 

Do hạn chế dữ liệu về quá liều sucralfat, nên không có để xuất điều trị cụ thê được đưa ra. 

Nghiên cứu độc tính cấp bằng đường uống ở động vật, sử dụng liều tối 
đa 12 g / kg trọng lượng 

cơ thê, không tìm thấy liều gây chết. Sucralfat chỉ hap thu tối thiểu từ đườn
g tiêu hóa đường. Các 

rủi ro liên quan đến quá liều cấp tính cũng tối thiểu. Trong ít báo cáo 
mô tả quá liều sucralfat, 

hau hết bệnh nhân vẫn không có triệu chứng. Một vai báo cáo có mô tả 
các triệu chứng bao gồm 

khó tiêu, đau bụng, buồn nôn và nôn. 

Cách xử trí khi dùng thuốc quá liều 

Tích cực theo dõi để có biện pháp xử trí kịp thời. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc bảo vệ niêm mạc da day; điều trị loét da d
ay, tá trang. 

Mã ATC: A02BX02. 

Sucralfat là một muối nhôm của sulfat disacarid, dùng điều trị ngắ
n ngày loét hành tá trang, da 

dày. Thuốc có tác dung tại chỗ (6 loét) hơn là tác dụng toàn thân. Khi có aci
d dịch vị, thuốc tạo 

thành một phức hợp giống như bột hề dính vào vùng niêm mac 
bị ton thương. Sucralfat không 

trung hòa nhiều độ acid dạ dày. Liều điều trị của sucralfat không
 có tác dụng kháng acid, tuy vậy 

khi bám dính vào niêm mạc dạ dày - tá tràng, tắc dụng trung 
hòa acid của sucralfat có thể trở 

thành quan trọng để bảo vệ tại chỗ loét. Thuốc có ái lực mạnh 
(gấp 6 - 7 lần so với niêm mạc dạ 

dày bình thường) đối với vùng loét và ái lực đối với loét tá t
rang lớn hơn loét da dày. Sucralfat 

đã tạo ra một hàng rào bảo vệ 6 loét. Hàng rào nay đã ức ch
ế tác dụng tiêu protein của pepsin 

bằng cách ngăn chặn pepsin gan vào albumin, fibrinogen...
 có trên bê mặt loét. Hàng rào nay 
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`e8Ìàkhuyếch tán trở lại của các ion H+ bằng cách tương tác trực tiếp với acid ở trên bề 

mặt ten talfat cũng hap thụ các acid mật, ức chế khuyéch tán trở lại acid glycocholic và 

bảo it ac dạ dày không bị tồn hai do acid taurocholic. Tuy nhiên tác dụng của sucralfat 

Be. dat trong ( điều t trị a let da aay ta túng dũng rõ Tầng: Suemllabs duge coi i a thuộc bản 

khôi? bị pepsin, soi và mật gây loét và do đó 6 fod 8 có thể liên được. Thuốc được coi là thuốc 

bảo vệ tê bào niêm mạc đường tiêu hóa. 

Sucralfat kích thích sản xuất prostaglandin nội sinh, chat nhay và bicarbonat trên niêm mạc da 

đày tá tràng. 

Ngoài ra, sucralfat ức chế ton thương niêm mạc da dày tá trang do rượu và các loại thuốc chống 

viêm (đặc biệt là acid acetylsalicylic) 

Thuốc xuất hiện tác dụng sau | - 2 giờ và thời gian tác dụng tới 6 giờ. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu: Thuốc hấp thu rất ít (< 5%) qua đường tiêu hóa. Hap thu kém có thể do tính phân cực 

cao và độ hòa tan thấp của thuốc trong dạ dày. 

Phân bố: Chưa xác định được. 

Chuyển hóa: Thuốc không chuyển hóa. 
Thai trừ: Sau khi uỗng, sucralfat đi qua đường tiêu hóa và chủ yếu được loại bỏ trong phân. 

Hấp thu ở niêm mạc tiêu hóa rất thấp (1-2%) ở người; dấu vết của sản phẩm không thay đổi được 

tìm thấy trong thận, bàng quang, lá lách và cơ bắp. Việc loại bỏ phần này về cơ bản là do tuyến 

đường tiết niệu trong 3 ngày. 

Các ion nhôm có thé được giải phóng khỏi phân tử và được hấp thu bởi niêm mạc tiêu hóa. Tuy 

nhiên, mức độ kiểm soát nhôm ở người vẫn ở trong giới hạn bình thường ngay cả sau khi điều trị 

kéo dài. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 

Hộp 20 gói x 10 ml hỗn dịch uống kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

15. DIEU KIỆN BAO QUAN: 

Bảo quan trong bao bi kin, nơi khô ráo, tránh anh sang, ở nhiệt độ dưới 30°C. 

16. HAN DUNG CUA THUỐC: 

24 thang ké tir ngay san xuất. 

17. TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA THUỐC 

TECs 

18. TEN, DIA CHi CUA CO SO SAN XUAT: 

Cơ sở san xuất: 

Công ty cỗ phần dược phẩm Me Di Sun 

Số 521, khu phố An Lợi, phường Hòa Lợi, thị xã Bến Cát, tỉnh Bình Dương.
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