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I. HUONG DAN SU DUNG CHO NGUOI BENH 

1. Tên thuốc: HON DICH UỐNG SPM-SUCRALFAT 2000 

Dé xa tầm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Thông báo cho bác sỹ tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

Không dùng thuốc đã biến màu, hết hạn sử dụng. 

2. Thành phan, hàm lượng của thuốc (cho 1 gói): 

DUEND.....cocci.iiccee 2000,0 mg 

Tá dược: vừa đủ 01 gói (Methocel, Propylen Glycol, Methyl paraben, Propyl paraben, 

Aerosil, Glycerin, Aspartame, Sorbitol, Vanilin, Nước tỉnh khiết). 

3. Mô tả sản phẩm: Hỗn dịch uống dạng sệt, đục, sánh, có vị ngọt, mùi vani. 

4. Quy cách đóng gói: Hộp 20 gói x gói 15 g, hộp 30 gói x gói 15 g, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

5. Thuốc dùng cho bệnh gì: 

Điều trị loét tá tràng, loét dạ dày, viêm dạ dày mạn tính, loét lành tính. 

Phòng tái phát loét tá tràng, phòng loét do stress. 

Điều trị bệnh trào ngược đạ dày - thực quản. 

6. Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng: 

Sucralfat không nên dùng cùng thức ăn. Phải uống vào lúc đói. 

Người lớn và trẻ em trên 15 tudi: 

Loét tá tràng, viêm da day: 

2 g/lần, mỗi ngày uống 2 lần vào buổi sáng và trước khi đi ngủ. Tối đa 8g/ngày. 

Với vết loét nhỏ, cần điều trị trong 4 tuần. 

Với vết loét lớn, cần điều trị trong 8 tuần. 

Loét dạ dày lành tính: 

Người lớn: 1 g/lần; ngày uống 4 lần. 

Điều trị tiếp tục đến khi vết loét lành han (kiểm tra bằng nội soi). Thường cần phải điều trị 6 - 8 

tuần. 

Người bệnh cũng cần được điều trị để loại trừ vi khuẩn Helicobacter pylori tối thiểu bang 

metronidazol và amoxicilin, phối hợp với sucralfat và với một thuốc chống tiết acid như thuốc ức chế 

Hạ histamin hay ức chế bơm proton. 

Phòng tải phái loét tá tràng: 

1 g/lần, ngày uống 2 lần. Điều trị không được kéo dài quá 6 tháng. 

Loét tá tràng tái phát là do vi khuẩn Helicobacter pylori; để loại trừ Helicobacter pylori, cần cho 

một đợt điều trị mới bằng sucralfat phối hợp với kháng sinh. 

Y
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Phòng loét do stress: 

1 g/lần; ngày uống 4 lần. Liều tối da §g/ngày. 

Phòng chảy máu da day ruột khi loét do stress: 

1 g/lần; ngày uống 6 lần. Liều tối đa §g/ngày. 

Điều trị trào ngược dạ dày - thực quản: 

1 g/lan, ngày uông 4 lần, một giờ trước mỗi bữa ăn và khi đi ngủ. 

Trẻ em dưới 15 tuổi: 

Dự phòng loét do stress ở trẻ em đang điều trị tăng cường, điều trị loét tá tràng dạ dày lành tính ở 

trẻ em: 

1 tháng — dưới 2 tuổi: 250mg/lần,4-6 lần/ngày. 

2 - dưới 12 tuổi: 500mg/lần,4-6 lần/ngày. 

12 — 15 tuổi: 1 g/lần; ngày uống 4 - 6 lần/ngày. 

Trẻ em nên dùng thuốc có hàm lượng thích hợp. 

7. Khi nào không nên dùng thuốc này: 

Mẫn cảm với bat kỳ thành phan nào của chế phẩm. 

8. Tác dụng không mong muốn: 

Thường gặp, ADR >1/100: 

Tiêu hóa: Táo bón. 

Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100: 

Tiêu hóa: Tiêu chảy, buồn nôn, nôn, đầy bung, khó tiêu, đầy hoi, khô miệng. 

Ngoài da: Ngứa, ban đỏ. 

Thần kinh: Hoa mắt, chóng mặt, mat ngu, buồn ngủ. 

Các tác dụng phụ khác: Dau lưng, đau đầu. 

Hiém gặp, ADR <1/1000: 

Phản ứng mẫn cảm: Mày đay, phù Quincke, khó thở, viêm mũi, co thắt thanh quản, mặt phù to. 

Di vật da dày. 

Thông báo cho bác sỹ hoặc được sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

9. Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gi khi dang sử dụng thuốc này: 

Có thé dùng các antacid cùng với sucralfat trong điều trị loét tá tràng để giảm nhẹ chứng đau. 

Nhưng không được uống cùng một lúc vì antacid có thể ảnh hưởng đến sự gắn của sucralfat trên 

niêm mạc. Nên dặn người bệnh uống antacid trước hoặc sau khi uống sucralfat một nửa giờ. 

Các thuốc cimetidin, ranitidin, ciprofloxacin, norfloxacin, ofloxacin, digoxin, warfarin, phenytoin, 

theophylin, tetracyclin khi uống cùng với sucralfat sẽ bị giảm hấp thu. Vi vậy phải uống những 

thuốc này 2 giờ trước hoặc sau khi uống sucralfat. 

10. Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc: 

Uống liều tiếp theo ngay khi nhớ ra, nếu gần với lần dùng tiếp theo thì bỏ qua lần đó, không tăng 

liều cho lần dùng tiếp theo. 

V⁄
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- 11, Cần bảo quan thuốc nay như thế nào: 

Nơi khô thoáng, tránh ánh sáng, nhiệt độ đưới 30°C. 

12. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều: 

Chưa thấy báo cáo về việc sử dụng quá liều. 

13. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo: 

Nếu dùng quá liều chỉ định, cần theo dõi, có thé đưa đến cơ sở y tế để có điều 

14. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này: 

Dùng thận trọng ở người suy thận do nguy cơ tăng nồng độ nhôm trong huyết thanh; nhất là khi 

dùng dài ngày. Trường hợp suy thận nặng, nên tránh dùng. 

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Với phụ nữ mang thai: Chưa xác định được tác dụng có hại đến thai. Tuy nhiên, khi mang thai chỉ 

nên dùng thuốc trong trường hợp thật cần thiết. 

Với phụ nữ cho con bú: Chưa biết sucralfat có bài tiết vào sữa hay không. Nếu có bài tiết vào sữa 

mẹ, lượng sucralfat cũng sẽ rất ít, vì thuốc được hấp thu vào cơ thể rất ít. 

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: 

Không thấy có báo cáo về ảnh hưởng của thuốc đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

15. Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sỹ: 

Khi gặp bat kỳ tác dụng không mong muốn nào của thuốc. 

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc được sỹ. 

16. Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

17. Tên/ biểu tượng của nhà sản xuất/ chủ sở hữu giấy phép đăng ký sản phẩm: 

Nhà sản xuất: 

: CÔNG TY CO PHAN S.P.M (S.P.M CORPORATION) 

| ầ Địa chỉ: Lô 51, Đường số 2, KCN Tân Tạo, P. Tân Tạo A, Q. Bình Tân, 

SPM TP. HCM 

Công ty đăng ký va phân phối: 
)ORGALIFE 
nutritional science | ÔNG TY TNHH KHOA HỌC DINH DƯỠNG ORGALIFE 

Số 46, Đường 77, Phường Tân Quy, Quận 7, TP. Hồ Chí Minh 

18. Ngày xem xét sửa đổi lại tờ thông tin cho bệnh nhân: 

(Ngày được cấp số đăng ký của sản phẩm) 

II. HƯỚNG DAN SU DUNG CHO CÁN BỘ Y TE 

1. Các đặc tính dược lực học: 

Sucralfat là một muối nhôm của sulfat disacarid, dùng điều trị loét da day. Cơ chế tác dụng của 

thuốc là tạo một phức hợp với các chất như albumin va fibrinogen của dich ri kết dính với ô loét, 

làm thành một hàng rào ngăn cản tác dụng của acid, pepsin và mật. Sucralfat cũng gắn trên niêm 
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- mac bình thường của da dày và tá trang với nồng độ thấp hơn nhiều so với vi trí loét. Sucralfat còn 

ức chế hoạt động của pepsin, gắn với muối mật, làm tăng sản xuất prostaglandin E; và dịch nhay da 

dày. 71268 
— 

2. Các đặc tính dược động học: é 

Hấp thu: Thuốc hấp thu rat it (< 5%) qua đường tiêu hóa. Độ hấp thu ké U6 SS do.dg phân cực 
* 

cao và độ hòa tan thấp của thuốc trong đạ dày. "M /Jš 
aS 

Phân bo: Chưa xác định được. 45/4 

Chuyên hóa: Thuốc không chuyên hóa. 

Thải trừ: 90% thuốc được đào thải ra phân, một lượng rất nhỏ được hấp thu và thải ra nước tiểu 

dưới dạng hợp chất không đổi. 

3. Chỉ định: 

Điều trị loét tá tràng, loét dạ dày, viêm dạ dày mạn tính, loét lành tính. 

Phòng tái phát loét tá tràng, phòng loét do stress. 

Điều trị bệnh trào ngược da day - thực quản. 

4. Cách dùng - Liều dùng: 

Sucralfat không nên dùng cùng thức ăn. Phải uống vào lúc đói. 

Người lớn và tré em trên 15 tuổi: 

Loét tá tràng, viêm dạ dày: 

2 g/lần, mỗi ngày uống 2 lần vào buổi sáng và trước khi đi ngủ. Tối đa 8g/ngày. 

Với vết loét nhỏ, can điều trị trong 4 tuần. 

Với vết loét lớn, cần điều trị trong 8 tuần. 

Loét da day lành tính: 

Người lớn: 1 g/lần; ngày uống 4 lần. 

Điều trị tiếp tục đến khi vết loét lành han (kiểm tra bằng nội soi). Thường cần phải điều trị 6 - 8 

tuần. 

Người bệnh cũng cần được điều trị để loại trừ vi khuẩn Helicobacter pylori tối thiểu bằng 

metronidazol và amoxicilin, phối hợp với sucralfat và với một thuốc chống tiết acid như thuốc ức chế 

Hạ histamin hay ức chế bom proton. 

Phòng tái phái loét tả tràng: 

1 g/lần, ngày uống 2 lần. Điều trị không được kéo dài quá 6 tháng. 

Loét tá trang tái phát là do vi khuân Helicobacter pylori; để loại trừ Helicobacter pylori, can cho 

một đợt điều trị mới bằng sucralfat phối hợp với kháng sinh. 

Phòng loét do stress: 

1 g/lần; ngày uống 4 lần. Liều tối đa 8g/ngay. 

Phòng chảy máu da day ruột khi loét do stress: 

1 g/lần; ngày uống 6 lần. Liều tối đa 8g/ngày. 

Điều trị trào ngược da day - thực quản: \⁄ 

1 g/lần, ngày uống 4 lần, một giờ trước mỗi bữa ăn và khi đi ngủ.
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- Tré em dưới 15 tuổi: 

Dự phòng loét do stress ở trẻ em dang điều trị tăng cường, điều trị loét tá trò 

trẻ em: 

1 tháng — đưới 2 tuổi: 250mg/lần, 4-6 lần/ngày. 

2 - đưới 12 tuổi: 500mg/lan, 4-6 lần/ngày. 

12 — 15 tuổi: 1 g/lần; ngày uống 4 - 6 lần/ngày. 

Trẻ em nên dùng thuốc có hàm lượng thích hợp. 

5. Chống chỉ định: 

Mẫn cảm với bat kỳ thành phần nào của chế phẩm. 

6. Thận trọng: 

Dùng thận trọng ở người suy thận do nguy cơ tăng nồng độ nhôm trong huyết thanh; nhất là khi 

dùng dài ngày. Trường hợp suy thận nặng, nên tránh dùng. 

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Với phụ nữ mang thai: Chưa xác định được tác dụng có hại đến thai. Tuy nhiên, khi mang thai chỉ 

nên dùng thuốc trong trường hợp thật cần thiết. 

Với phụ nữ cho con bú: Chưa biết sucralfat có bài tiết vào sữa hay không. Nếu có bài tiết vào sữa 

mẹ, lượng sucralfat cũng sẽ rất ít, vì thuốc được hấp thu vào cơ thé rat ít. 

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: 

Không thấy có báo cáo về ảnh hưởng của thuốc đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

7. Tương tác thuốc: 

Có thể dùng các antacid cùng với sucralfat trong điều trị loét tá tràng để giảm nhẹ chứng đau. 

Nhưng không được uống cùng một lúc vì antacid có thé ảnh hưởng đến sự gắn của sucralfat trên 

niêm mạc. Nên dặn người bệnh uống antacid trước hoặc sau khi uống sucralfat một nửa giờ. 

Các thuốc cimetidin, ranitidin, ciprofloxacin, norfloxacin, ofloxacin, digoxin, warfarin, phenytoin, 

theophylin, tetracyclin khi uống cùng với sucralfat sẽ bị giảm hấp thu. Vì vậy phải uống những 

thuốc này 2 giờ trước hoặc sau khi uống sucralfat. 

8. Tác dụng không mong muốn (ADR): 

Thường gặp, ADR >1/100: 

Tiêu hóa: Táo bón. 

Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100: 

Tiêu hóa: Tiêu chảy, buồn nôn, nôn, đầy bụng, khó tiêu, đầy hơi, khô miệng. 

Ngoài da: Ngứa, ban đỏ. 

Thần kinh: Hoa mắt, chóng mặt, mất ngủ, buồn ngủ. 

Các tác dụng phụ khác: Đau lưng, đau đầu. 

Hiếm gặp, ADR <1/1000: 

Phản ứng mẫn cảm: Mày đay, phù Quincke, khó thở, viêm mũi, co thắt thanh quản, mặt phù to. 

Dị vật dạ dày. 

Thông báo cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

` 
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- Hướng dẫn cách xử tri ADR 

Các tác dụng không mong muốn của sucralfat ít gặp và cũng hiếm trường hợp 

9, Sử dung quá liều và xử tri: 

Nêu dùng quá liêu chỉ định, cân theo dõi, có thê đưa đên cơ sở y tê dé có điêu tri 

TUQ CỤC TRUONG 
P.TRƯỞNG PHONG 
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