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CT-SURAGAS gel
(Sucralfat 2000 mg/ 10 ml)
“Dé xa tam tay tré em”’
“Doc kj hiwdng dan sir dung trude khi ding”
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Méi 10 ml hén dich uong chira:

Thanh phan hoat chat: Sucralfat 2000 mg
Thanh phan t4 dugc: Dung dich sorbitol, natri carboxymethyl cellulose, natri saccharin, natri

phosphat dibasic, natri phosphat monobasic, huong ddu, methyl paraben, propyl paraben, nudc
tinh khiét.

2. DANG BAO CHE

Hén dich udng

Mo ta: Hon dich uéng ¢6 mui thom, mau trﬁng dén tre’ing nga, sanh nhdt, vi ngot.

3. CHI DINH

Diéu tri loét ta trang tién trién.

Duy tri diéu trj loét té trang & nhitng bénh nhan khong bi nhiém Helicobacter pylori hodc truong
hop khong thé loai trir duoc nhiém HP.

Sucralfat duoc str dung & ngudi 16m va tré em trén 14 tuoi.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Cich ding: Sucralfat nén udng vao lic doi, ubng trudce bita dn hodc trude khi di ngi.

Liéu dung:

Loét ti trang tién trién

Ubng 1 gbi vao budi sang va budi téi trong 4 dén 6 tuan:

+ Ubng 1 gbi vao budi sang khi thire ddy, nira gio dén 1 gio trudce khi an sang.

+ Ubng 1 g6i vao bubi tdi, khoang 2 gidr sau bita toi.

Phong ngiva tdi phat loét ta trang

Ubng 1 g01 trude nira gio dén 1 gio trude bira an t6i hodc 2 gid sau bira an téi, trude khi di ngu.
Khéng can thiét phai ké don két hop véi thude giam tiét acid, thude khang acid.

Ham luong sucralfat 2 g khong thich hop trong diéu tri loét da day.

Nguwoi cao tudi
Thong thuong, lua chon liéu cho bénh nhan cao tudi nén than trong, thudmg bét déu tir liéu thip,

theo ddi thudong xuyén chic ndng gan, than, hodc tim, cac bénh déng thoi hodc diéu tri cling

thude khac.

5. CHONG CHI PINH

Min cam voi bét ky thanh phan nao cia thuéc.

Tré so sinh va tré sinh non

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
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Atiyet cua bénh nhan dai thao duong khi didu tri loét ta trang bang hon dich sucralfat duogc
khuyén cdo. Co thé can thiét dé diéu chinh lidu thudc ha dudng huyét trong khi sir dung cung

& 1a mot bénh man tinh, dé tai phat. Khi diéu trj trong thoi gian ngan voi sucralfat co
hoan toan vét loét, khong thé diéu tri khoi hoan toan véi sucralfat dé giam tan suit
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sucralfat.
Miic du chua ¢6 chdng chi dinh cy thé, nhung nén than trong khi dung sucralfat cho nhiing bénh

nhan bj gidm phosphat mau (chimg cuong can gidp, coi xuong do d6i khang hip thu vitamin).
Déi twong dic biét

Bénh nhdn suy than man tinh va loc mau

Khi sucralfat dugc ding bing duong udng, mét lwgng nho nhom dugce hap thu tir duong tiéu hoa.
Str dung dong thoi sucralfat véi céc san phidm khac ¢ chira nhém, nhu cac thude khang acid c6
chtra nhdém, ¢6 thé 1am ting lugng nhém trong co thé. Bénh nhén ¢6 chirc ning than binh thuong
dung liéu khuyén cdo ctia sucralfat va céc san pham chtra nhém c6 thé bai tiét hét nhém qua
nude tiéu. Bénh nhan bi suy than man tinh hodc phai loc mau, qué trinh dao thai nhém hép thu bi
suy giam.

Ngoai ra, nhdm khong qua mang loc méu bai vi né lién két véi cac protein huyét twong albumin
va transferrin. Tich tu nhém va doc tinh (loan dudng xwong do nhom, chitng nhuyén xuong,
bénh ndo) da dugc md ta ¢ nhirng bénh nhén suy thén.

Sucralfat nén duoc s dung than trong ¢ bénh nhdn suy than man tinh va nén tranh dung
sucralfat kéo dai (dung trong vai thang)

Tré em

An toan va hiéu qua ¢ tré so sinh chua dugc xac dinh.

Nguwoi cao tuoi

Céc nghién ctru 1dm sang khi ubng hdn dich sucralfat cho déi twong & do tudi 65 dé xac dinh
xem phan tng cua ho c6 khéc voi cac dbi twong tré hon khong. Céc bao cdo 1am sang khong cho
théy su khac biét giita dap tmg ciia bénh nhan cao tudi va bénh nhan tré. Thong thuong, lya chon
lidu cho bénh nhan cao tudi nén than trong, thuong bét ddu tir liu thap, theo doi thuong xuyén
chirc ning gan, thin, hoac tim, cic bénh ddng thoi hodic diéu tri cing thude khac.

Thubc ndy duogc bai tiét dang ké qua than, nguy co ¢ phan Gng doc véi thude nay co thé 1én hon
& nhitng bénh nhan c6 chirc ning than suy gidm. Bénh nhén cao tudi c6 nhiéu kha ning bi giam
chirc nang than, cAn than trong khi Iya chon liéu va thuong xuyén theo ddi chuc nang thén.

Ung thir, dot bién, suy gidm khd nang sinh sdn

Nghién ctu doc tinh khi diung dudng ubng trong thoi gian 24 thang dugc tién hanh & chudt va
dong vit gam nhém véi liéu 1g/kg (gép 12 lan liéu dung & nguoi). Khong c6 bang chung vé khoi
u lién quan dén thudc. Mot nghién ctru lién quan dén kha ning sinh san vai lidu gap 38 lan liéu
dung o ngu01 cho két qua khong c6 déu hiéu suy giam kha nang sinh san. Nghién ctru vé dot bién

chura duge tién hanh.
Cdnh bao ta duoc
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Thuoc nay c6 chira methylparaben va propylpa:aben Do d6, thudc co thé giy cac phan tng di

ung (co thé xay ra cham).
Thudc nay c6 chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong moi goi, vé co ban duge xem nhu ‘khong

chira natri’.
7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU
Phuy niv cé thai

Tac dung gay qual thai.
Céc nghlen ctru vé kha niang gy quai thai d dugc thyc hién ¢ chuot, dong vét gdm nham va tho

v6i lidu gip 50 lan liéu dung & ngudi, két qua cho thiy khéong c6 bang chung giy hai cho thai nhi
do sucralfat. Tuy nhién, nghién ctru chua day du va chua duge kiém sodt tdt & phu nir mang thai.
Vi cac nghién ctru anh hudng dén sinh san trén dong vat khong tién doan duogc dap tng trén con
nguoi, thudc nay chi nén dugc sir dung trong khi mang thai khi that can thiét.

Phu nit dang cho con bu
Chura biét chinh xac thude cé duge bai tiét trong stra me. Boi vi nhiéu loai thube duge dao thai

qua sra me, nén than trong khi sir dung sucralfat cho phu nir dang cho con ba.
8. ANH HUONG PEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Thubc khong anh hudng dén kha ning lai xe, van hanh may moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuong tic ciia thuéc
Mot sd nghién ciru trén nguoi tinh nguyén khoe manh da chi ra rang khi udng dong thoi voi

sucralfat di lam giam murc do hép thu (sinh khé dung) cua lidu duy nhit cac thude sau: cimetidin,
digoxin, cac khang sinh fluoroquinolon, ketoconazol, 1-thyroxin, phenytoin, quinidin, ranitidin,
tetracyclin va theophyllin. Thoi gian prothrombm ctia warfarin duéi mac diéu trj khi dung dong
thoi sucralfat da duoc bdo cdo va dugc cong bé. Tuy nhién, hai nghién ctru ldm sang da chung
minh khéng cé su thay ddi ndng do warfarin huyét thanh hodc thoi gian prothrombin khi dung
cung sucralfat trong liéu phap warfarin man tinh.

Co ché cla céc tuong tac nay duong nhu khong mang tinh hé théng, co thé do sucralfat lién két
v&i tac nhan dong thoi trong dudng tiéu hoa. Trong tt ca cac truong hop dugc nghién clru cho
dén nay (cimetidin, ciprofloxacin, digoxin, norfloxacin, ofloxacin va ranitidin), ding dong thoi
thube trude 2 gior khi dung sucralfat, s& loai bo dugc tuong tac. Do sucralfat lam thay d6i hédp thu
ctia mot s6 loai thude, sucralfat nén dugc udng riéng biét voi céc loai thude khac khi nhimg thay
ddi vé sinh kha dung la rit quan trong. Trong nhiing truong hop nay, bénh nhén can duge theo

doi thich hop.
Sir dung ddng th
nhém va ndng do nhom trong huyét tuong.

i sucralfat véi cac thude chira Kali-natri hydro citrat c6 thé lam tang hap thu
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An-5t uét hién céc tac dung khong mong mudn duoc phan loai nhu sau:
Rét thuong gip (ADR > 1/10)
Thudng gip (1/100 < ADR <1/10)
It gap (1/1000 < ADR < 1/100)
Hiém gip (1/10000 < ADR < 1/1000)
R4t hiém gip (ADR <1/10000)
Khéng xic dinh (Khong rd tan sudt tir di¥ ligu co san)

| Hé co quan trong co thé Tan suit Téc dung khéng mong muon
it gap Tao bon
Réi loan tiéu héa Hiém gip Budn nén, kho miéng, di vt da day
RAt hiém gip | Day hoi
Réi loan hé than kinh Rét hiém gap Choéng mat
Réi logn da va mé dudi da Rét hiém gap | Phat ban

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dugc sy nhiing phan ting 6 hai gap phdi khi si dung thuée.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Qud liéu

Do han ché dir liéu vé qud liéu sucralfat, nén khong co dé xuét diéu tri cu thé duoc dua ra.
Nghién ctru doc tinh cép bang duong udng & dong vét, su dung lidu tbi da 12 g / kg trong luong
co thé, khong tim thay liéu gay chét. Sucralfat chi hip thu ti thiéu tir duong tiéu hoa duong. Cac
rii ro lién quan dén quéa lidu cap tinh cling ti thiéu. Trong it bdo cdo mo ta qua lidu sucralfat,
hau hét bénh nhan van khong co tri¢u ching. Mot vai bdo cdo co md ta cc tridu chimg bao gom
kho tiéu, dau bung, budn nén va nén.

Cich xir tri khi ding thuéc qud licu

Tich cuc theo ddi dé c6 bién phap xir tri kip thoi.

12. DPAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom duoc 1y: Thudc bao vé niém mac da day; diéu tri loét da day, ta trang.

Mi ATC: A02BXO02.

Sucralfat 12 mdt mudi nhdm cua sulfat disacarid, dung diéu tri ngan ngay loét hanh ta trang, da
day. Thube co tac dung tai chd (5 loét) hon 1a tic dung toan than. Khi co acid dich vi, thude tao
thanh mot phirc hop giéng nhu bot hd dinh vao viing niém mac bi ton thuong. Sucralfat khong
trung hoa nhiéu dd acid da day. Lidu didu tri cua sucralfat khong c6 tic dung khang acid, tuy vay
khi bam dinh vao niém mac da day - ta trang, tdc dung trung hoa acid cua sucralfat ¢6 thé tro
thanh quan trong dé bao vé tai chd loét. Thubc c6 ai luc manh (gdp 6 -7 lin so voi niém mac da
day binh thuong) d6i voi ving loét va ai luc dbi véi loét ta trang 16m hon loét da day. Sucralfat
da tao ra mot hang rao bdo vé b loét. Hang rao nay da uc ché tac dung tiéu protein cua pepsin

bing cach ngdn chan pepsin gan vao albumin, fibrinogen... ¢6 trén bé mit loét. Hang rao nay
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. “eAmkhuyéceh tan trd lai cda cée ion H+ bang cach twong téc truc tiép vai acid & trén bé
rrbqf ﬁ‘lh% talfat ciing hdp thu cac acid mat, trc ché khuyéch tan tro lai acid glycocholic va

Trbatb“@ﬂ‘ié‘rﬂ gc da day khong bi tdn hai do acid taurocholic. Tuy nhién tic dung cua sucralfat
RM d ghat trong dleu tri loet da day ta trang chua 10 1ang Sucralfat duoc 001 [a thuoc, de

khong bi pepsin, a01d va mat gy loét va do d6 & loet co the lién duge. Thude duoc coi la thude

bao vé té bao niém mac duong tiéu hoa.
Sucralfat kich thich san xudt prostaglandin néi sinh, chét nhay va bicarbonat trén niém mac da

day ta trang.
Ngoai ra, sucralfat trc ché ton thuong niém mac da day ta trang do ruou va céc loai thudc chdng
viém (dac biét la acid acetylsalicylic)
Thubc xuét hién tac dung sau 1 - 2 gid va thoi gian tac dung téi 6 gio.
13. PAC TINH DUQC PONG HQC
Hip thu: Thudc hép thu rat it (< 5%) qua duong tiéu hoa. Hép thu kém c6 thé do tinh phéin cyc
cao va do hoa tan thip cua thudc trong da day.
Phdn bo: Chua xac dinh duoc.
Chuyén héa: Thube khong chuyén hoa.
Thai trir: Sau khi udng, sucralfat di qua dudng tiéu hoa va chu yéu duoc loai bo trong phén.
Héap thu & niém mac tiéu hoa rat thp (1-2%) & nguoi; dAu vét ciia san pham khéng thay ddi duoc
tim thiy trong than, bang quang, 1a lach va co bap. Viéc loai bo phan nay vé co ban la do tuyén
duong tiét niéu trong 3 ngay.
Céc ion nhém c¢6 thé duoc giai phong khéi phén tir va duge hép thu boi niém mac tiéu hoa. Tuy
nhién, mirc d6 kiém soat nhdm & ngudi van & trong giéi han binh thuong ngay ca sau khi diéu trj
kéo dai.
14. QUY CACH PONG GOI:
Hop 20 gbi x 10 ml hdn dich udng kém to hudng dan sur dung.
15. PIEU KIEN BAO QUAN:
Bao quan trong bao bi kin, noi kho réo, tranh anh sang, ¢ nhiét d6 dudi 30°C.
16. HAN DUNG CUA THUOC:
24 thang ké tir ngay san XUAt.
17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
TECS
18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT:

Co s san xuét:
Cong ty cb phin dwgc pham Me Di Sun

S6 521, khu phé An Loi, phuong Hoa Lo, thi xa Bén Cat, tinh Binh Duong.



