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Nhãn Gói 

R0SHAIT0 
Quiááhú |  6ói2g 

vừa đủ † gói. 

Chi định, cách dùng, chông chỉ định và các thông tin 

khán: Doc tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

Bảo quản: Nhiệt độ không quá 30°C. 

Tiêu chuẩn: TC0S 
ĐỀ XA TAM TAY TRE EM. 
ĐỤC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DUNG TRƯỚC KHI DUNG. 

WH0-BMP 

Nhà sản xuat: 
CONG TY TNHH DƯỢC PHẨM BV PHARMA 
Số 18, Đường Lê Thi Soc, Ap 2A, Xa Tan Thanh Tay, 
Huyện Củ Chi, Thanh Phô Hồ Chi Minh, Việt Nam. 

(NoaySx: HD: ) 

ROSHAITO 
Sucralfat 1000 mg 

Gói 2g 
Cém pha hỗn dịch uéng 
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ae 

ZG 109977. 
eS 

by CÔNG TY TNHHXŠ 

S[ DƯỢC PHẨM |7 

DE XA TAM TAY TRE EM. 

ĐỌC KỸ HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG. 

THÀNH PHAN: Mỗi gói chứa: 

Thành phan được chất: Sucralfat........................ BỊS€SJNGIÔNH ESGEBd A i ae SERSBVBSNSA ...... 1000 mg. 

Thanh phan tá được: Lactose monohydrat, povidon K30, maltodextrin, aspartam, melon powder flavour. 

DANG BAO CHE: - 

Cốm pha hỗn dịch uống (thuốc gói chứa côm màu trắng ngà, mùi đặc trưng, vị ngọt). 

CHỈ ĐỊNH DIEU TRI: 

Để điều trị loét da dày và tá tràng. 

Lưu ý khi điều trị loét dạ dày, tá tràng: 

Tình trạng nhiễm H. pylori nên được xác định ở bệnh nhân loét dạ dày và tá tràng. Đối với những bệnh 

nhân dương tính với H. Pylori, nên tìm cach điều trị loại bỏ vi khuẩn H. Pylori thông qua điều trị diệt trừ 

bất cứ khi nào có thể. Trước khi điều trị loét dạ dày (loét tá tràng), nên loại trừ bất kỳ bệnh ác tính nào 

có thê xảy ra bằng các biện pháp thích hợp. 

LIEU LƯỢNG VÀ CÁCH DUNG: 

Liễu lượng: 

Loét tá tràng: 2 gói x 2 lần hoặc 1 gói x 4 lần/ngày. 

Loét da dày: 1 gói, 4 lan/ngay. 

Trẻ em và thanh thiếu niên: Không có dữ liệu có sẵn. 

Cách dung: Thuộc dùng qua đường udng. 
^ A A . ra , ` A Re yh feos x 4 . A ^ .A , we kh 

Nên uông thudc khi bụng đói, tức là 3 lan, mỗi lan 1 gói cách từ nửa giờ đên một giờ trước bữa ăn, liêu 

thứ tư uống vào buổi tối ngay trước khi đi ngủ, hoặc 2 gói vào buổi sáng sau khi thức dậy và 2 gói-vào 

buổi tối trước khi di đi ngủ. Nói chung, thời gian điều trị từ 4 - 6 tuần là đủ đối với loét dạ dày và tá 

tràng. 

Nếu vết loét chưa lành hoàn toàn, việc điều trị bằng ROSHAITO có thể kéo dài đến 12 tuần. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 

- Qua mẫn cảm với sucralfat hay với bat kỳ thành phan nào của thuốc. | 

- _ Bệnh nhân bị suy giảm chức năng thận nặng (bệnh nhân bị u rê huyết, bệnh nhân lọc thận nhân tạo), 

không nên sử dụng ROSHATTO vì có chứa nhôm. | 
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CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG: 

- Néu sử dung Roshaito trong thời gian dài, cần xét nghiệm nồng độ nhôm trong máu thường xuyên. 

Nếu chức năng thận bị suy giảm, cần xét nghiệm nồng độ nhôm trong máu ngay cả sau khi sử dụng 

ngắn hạn. Không nên vượt quá 30 microgam/lít. 

- Lactose: 

Do sản phẩm có chứa tá dược lactose, không nên dùng thuốc nay cho các bệnh nhân có van đề di 

truyền hiếm gặp về không dung nạp galactose, các người thiếu lactase hoặc kém hấp thu glucose- 

galactose. 

- Aspartam: 

Do thuốc có chứa aspartam, là nguồn phenylalanin có thể có hại cho người bị phenylketon niệu. 

TRƯỜNG HỢP CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 

Phụ nữ có thai 

Chỉ nên sử dụng thuốc trong thời gian ngắn ở thời kỳ mang thai, để tránh trường hợp thai nhi tiếp xúc 

với nhôm. 

Phụ nữ cho con bú 

Trong các thử nghiệm trên động vật, việc sử dụng muối nhôm đã dẫn đến những tác động có hại cho trẻ. 

Các hop chat nhôm có qua sữa mẹ. Do kha năng hap thu thấp nên không có nguy cơ cho trẻ sơ sinh 

ANH HUONG CUA THUÓC LÊN KHẢ NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC: 

Roshaito không có hoặc ảnh hưởng không đáng kể đến khả năng lái xe và sử dụng máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY VỚI CÁC THUỐC KHAC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC: 
Dùng thuốc kháng acid cùng lúc làm giảm hiệu quả của ROSHAITO. 

Nếu dùng ROSHAITO cùng lúc với các thuốc Cimetidine, ranitidine, ciprofloxacin, norfloxacin va 

tetracyclines, ketoconazol, L-thyroxine, digoxin, phenytoin, sulpiride va amitriptyline, theophylline & 

dạng phóng thích kéo dai và axit ursodeoxycholic hoặc acid chenodeoxycholic, làm giảm sự hấp thu của 

các thuốc dùng chung. Không thể loại trừ ảnh hưởng của ROSHAITO với sự hấp thu của thuốc chống 

đông máu (thuốc chéng đông máu đường uống). Do đó, Liều lượng thuốc chống đông máu phải được 

kiểm tra cân thận cả khi bắt đầu và kết thúc điều trị bằng ROSHAITO. Do đó, các loại thuốc khác nên 

uống cách ROSHAITO hai giờ. 

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON: 

Các tần suất sau đây được sử dung dé đánh giá tác dụng có hai: 

Rất thường gặp (= 1/10). 

Thường gặp (© 1/100 đến <1/10). 

Ít gặp Œ 1/1.000 đến < 1/100). 

Hiếm gặp (= 1/10.000 đến <1/1.000). 

Rất hiếm gặp (< 1/10.000). 

Các bệnh về hệ thần kinh: 
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Rat hiém gap: Chong mat. 

Các bệnh về đường tiêu hóa: 

Ít gặp: táo bón 

Hiểm gặp: buồn nôn, khô miệng 

Rất hiếm gặp: cảm giác no, hình thành cặn (ở bệnh nhân bị rối loạn tiêu hóa), rối loạn vận động do phẫu 

thuật, điều trị bằng thuốc hoặc các bệnh làm giảm khả năng vận động). 

Các bệnh về da và mô dưới da: 

Rât hiểm gặp: phát ban có kèm theo ngứa. 

THONG BAO NGAY CHO BÁC SĨ HOẶC DƯỢC SĨ NHUNG PHAN UNG CÓ HAI GAP PHAI 

KHI SU DUNG THUOC. 

QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: JĂM 
Quá liều: Các triệu chứng ngộ độc cấp tính chưa được biết đến. £6 

Cách xử trí: Quá liều do ham lượng nhôm trong sản phẩm ROSHAITO, rửa da day được chi định sau khi 2 

uống qua liều ROSHAITO. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 

Nhóm dược lý: Điều trị loét dạ dày, tá tràng. 

Mã ATC: A02B X02 

Cơ chế tác dụng: 

Sucrafate có cơ chế tác dụng cục bộ sau đây lên da dày, tá tràng. 

Niêm mạc tá tràng giả định: 

Sucrafate tạo thành phức hợp với protein ở mô tại vị trí vùng loét hoặc ton thương và với chất nhay dạ 

dày. Chúng có khả năng chống thủy phân peptit và kém thấm các ion hydro. 

Ngoài ra, Sucralfate kích thích bảo vệ niêm mạc da dày, tá tràng (tái tạo tế bào, sản xuất chất nhay, bai 

tiết hydro/bicarbonate, lưu lượng máu ở niêm mạc) và do đó tăng sức đề kháng của niêm mạc đối với 

các tác nhân nội sinh (acid hydrochloric, pepsin, acid mật, lysolecithin) và yếu tố ngoại sinh ngoại sinh 

(rượu, thuốc chống viêm không steroid và axit acetylsalicylic), Sucralfate cũng có tác dụng hấp thụ 

pepsin và acid mat, 

ĐẶC TINH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

Sucrafate hầu như không được hấp thu. Sau khi uống Sucrafate có đánh dấu !4C, 0,2 — 2,2% thuốc được 

hấp thu qua đường ruột ở người. 

Phần đường của Sucrafate — sucrose octasulfate — không phân hủy thành sucrose mà nhanh chóng được 

đào thải qua thận dưới dạng không đổi. 

mw T1*A x ok A x 
Dữ liệu an toàn tiên lam sang: 

Các nghiên cứu tiên lâm sang đã chi ra Sucrafate không có khả năng gây độc toàn thân đáng kê, ngoại 

trừ trường hợp suy thận. 
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Sucrafate phần lớn là chất không độc nên không thé xác định được giá tri LD50 sau khi dùng đường 

uống hoặc đường tiêm. 

Trong các nghiên cứu về độc tính bán cấp và mãn tính ở một số loài động vật, không có thay đổi đáng kể 

nào được tìm thấy. 

Không có thay đổi nào được phát hiện trong các nghiên cứu về độc tính sinh sản — kiểm tra khả năng 

sinh sản, xét nghiệm gây quái thai và xét nghiệm chu sinh và sau sinh. 

QUI CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 30 gói x 2,0 g. 

BẢO QUAN: Nhiệt độ không qua 30°C. 

HAN DUNG: 36 thang kể từ ngày sản xuất. 

TIÊU CHUAN: TCCS 

NHÀ SẢN XUẤT: CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM BV PHARMA. 

Địa chỉ: Số 18 đường Lê Thị Sọc, Ấp 2A, Xã Tân Thạnh Tây, Huyện Củ Chi, Thanh phố Hồ Chí Minh, 

Việt Nam. 
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