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Bao bi goi: Trustralfat 2.0 

Qui cach: G6i 3 g 

/9/ CONG TY TNHA 
={—pudc PHAM |: 
* : 

A\8 

A y 
BV PHARMA Chi d{nh, c&ch ding, chéng chi éinh va céc thing tin 

EoALtd Nin dpc hetdng dn sit dung that. 
Bo quan: Khigt 6 khing qed 30°C. 
Tia chun: TCC 
ofa du tr OA TRE EM 
BOCKT HUNG DAN Sd ODN revdC ET DONG 

Trustralfat Pa] | gs 
Sucralfat 2000 mg 

WHO-GMP 
Wd sla mest: 

Gay SS CONGTY THHH UGC PHAM BY PHARMA ( Tp $614 agli f4 En Pn yn HO HOA Rn 
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TO HUONG DAN SU DUNG 

TRUSTRALRAT 2.0 
2 SONG TY TNH Ns 

4 E pay PHAM, 
DE XA ! ee LAY. Tite WL 

3 ¥ 

DOC KY\ We One DAN sy DUNG TRUOC KHI DUNG. 

Ss i 

THANH PHAN: Moi goi chita: 

Thanh phan duge chat: 

Sueral fbi scssstes csanaewnsed eeemeamccers eeuneneeemenaune cee eeees samunsaunnme nu enon asibinnde OGRE TS 2000 mg 

Thanh phan id duoc: Lactose monohydrat, povidon K30, aspartam, melon flavouring powder, 

maltodextrin. 

DANG BAO CHE: 

Thude cém pha hén dich ung (thudc géi chtra cm mau trang nga, mui dac trung, vi ngot). 

CHI DINH: 
Loét da day, loét ta trang, viém da day cap tinh, viém da day man tinh c6 triéu chitng, viém da 

day do NSAID (thuéc khang viém khéng steroid), viém thye quan trao nguge. 

LIEU LUONG VA CACH DUNG: 

Liéu long: 

Mai lan 1 goi, 3-4 lan/ ngay. 

Cadch ding: 

Thudc ding qua dudng uéng. Usdng | gid truéc bia dn chinh va trudc khi di ngu. 

Cho cém thudc vao ly thém it nude va khuay déu truéc khi uong. 

CHONG CHI DINH: 
Bénh nhan man cam voi duge chat hay voi bat ky t4 duge nao ctia thudc. 

Khing ding sucralfate cho tré sinh non. 

Sucralfate chéng chi dinh 6 nhtting bénh nhan dang diéu tri véi tetracycline dé tranh hinh 

thanh tao phite mudi dan dén g giam hoat tinh khang sinh. 

Vi san pham c6 thé lam thay adi sinh kha dung ctia cdc loai thuéc khac, nén diing xen ké mét 

khoang thoi gian it nhat hai gid gitta viée str dung san pham nay va cia mdt loai thudc khae. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC: 

O bénh nhan suy than, nén str dung thuéc mét cach than trong va cé su gidm sat trye tiép ctia 

bac si, tranh diéu tri kéo dai. 
Cac truéng hop hinh thanh bezoar da duge bao cao lién quan dén viée str dung sucralfate. 
Phan lon trong s6 nay la cac bénh nhan dugce cham séc dac biét va tré sinh non. 

Vi vay, can hét sive than trong khi diéu tri cho bénh nhan duge cham séc dac bigt, dic biét 

néu duge nudi one qua duong tiéu héa, hode & nhttng bénh nhan cé cac yeu té nguy co nhu 

cham lam réng da day. 

Mot nghién ctru durgc thie hign tai Phap trén tré so sinh duge ding sucralfate cho thay 73% 

sé tre durge diéu tri co van dé nghiém trong vé tiéu héa va 36% cé héi ching tac nghén can 

diéu tri y té.
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Tré em: khéng nén str dung sucralfate 6 tré em vi tinh an toan va higu qua 6 tré em chua duge 

thiét lap. 
Dé thudc xa tam tay tré em. 

Canh bdo lién quan dén té duge: 

Lactose: Do san pham nay ¢é chira ta duge lactose monohydrat, khéng nén ding cho nhfing 

bénh nhan co van dé di truyén hiém gap vé khong dung nap galactose, thiéu lactase, hoic kém 

hap thu glucose-galactose. 

Aspartam: Do thuéc cé chtra aspartam, 1a nguén phenylalanin cd thé c6 hai cho ngudi bi 

phenylketon niéu. 

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU: 
Str dung thuéc cho phu nit cé thai: 

Cac nghién ctru tién hanh trén déng vat voi liéu cao gap 50 lan liéu ding & ngwdi, khéng cho 

thay bang ching nao vé tac hai gay quai thai va doc tinh cho phdi. Tuy nhién, viée sir dung 

sacralfate khi mang thai chi nén durgc thue hién néu thc su can thiét va duéi sw giam sat cla 

bac si. 

Sit dung thuéc cho phu nit cho con bi: 

Chua biét ligu sucralfate cé duge bai tiét qua stta me hay khéng. Viée str dung thudc trong IVI) 

thoi ky cho con bi nén duge thye higén mét cach than trong. c pHa 

HAR 
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC: 
TRUSTRALFAT 2.0 khong gay anh hudng dén kha nang lai xe va van hanh may moc. ipa! 

TUONG TAC, TUONG Ky CUA THUOC: 
Twong tac cia thuoe: 

Khéng nén str dung sucralfate két hop véi tetracycline, phenytoin va digoxin. 

Vi sucralfate cé thé lam thay déi sinh kha dyng ctia cdc loai thudc khac, nén ding xen ké mét 

khoang thoi gian it nhat hai gid gitta viée str dung san pham nay va cha mét loai thudéc khae. 

Twong ky cia thudée: 

Do khéng cé cdc nghién ctru vé tinh tuong ky ctia thudc, khong tr6n lan thudc nay véi cac 

thudc khac. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC: 

Sir dung sucralfate kéo dai gay tao bon thudng xuyén cting nhu caéc roi loan tiéu héa khac. 

it gap hon da dugc bao cdo: phat ban, ngtta, khé miéng, chong mat, mat ng. 

Cac trudng hgp hinh thanh bezoar rat hiém gap da duge bao cao (xem phan Canh bdo va than 

trong khi sie dung ihudc). 

Théng bdo ngay cho bde si hodc duge si nhiing phan ting cé hai gip phai khi sir dung 

thudc 

N
M
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QUA LIkU VA CACH XU'TRE: © 
Oud liéu: Khéng cé kinh nghiém vé qua ligu 6 ngudi. Tuy nhién, cae nghién ctu vé déc tinh 

cap tinh khi ding duong udng, str dung liéu cao hon 12 g/ kg thé trong, khéng phat hién dugc 

liéu gay chét ngudi. Do dé, nguy co lién quan dén qua liéu duong nhu khéng dang ké. 

Cach xit tri: Tich cuc theo déi dé cé bién phap xtr ly kip thoi. 

DAC TINH DUQC LUC HOC: 
Nhom duoc ly: Thudc diéu tri loét da day ta trang va trao nguge da day thye quan. 

Ma ATC: A02BX02 

Sucralfate (mudi nhém ctta sucrose-8-sulphate) duge ding trong diéu tri loét da day ta trang, 

ngoai tac dung khang pepsin, sucralfate con cd tac dung khang acid va bao vé niém mac da 

day. 

Tac dung chu yéu cia sucralfate lién quan dén kha nang bao vé vét loét khéi dich da day, 

sucralfate tao thanh phire hop véi protein gitip bao phn vi tri loét, tre ché hoat dong tiéu héa 

va trung hoa acid, do dé git vét loét cé thé lién duoc. Tac dung nay khong di kém véi tac 

dung khang cholinergic. Sucralfate thiéu tac dung chéng dong mau thudng thay trong cdc ché 

pham polysaccharide khac. 

DAC TINH DUQC DONG HOC: 
Sucralfate khéng duge hap thu qua dudng tiéu héa va do dé khong gay ra cdc tac dung toan 

than. Trong cae thtr nghiém trén chudt, ca thuéc va cae san pham chuyén héa ctia né (nhém, 

este sulfuric ctia sucrose) déu khéng duoe tim thay trong mau va nude tiéu. 

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG: 
Str dung Sucralfate bang dudng uéng 12 g/kg va 4 g/kg dudi da va trong mang bung & chudt 

khong gay ttr vong. 
Viéc str dung kéo dai 4 g/kg/ngay trong thoi gian 180 ngay co thé lam cham lai su tang 

trudng trong lugng cua chudt, tuy nhién khong gay ra cac thay déi vé huyét hoc va héa hoe. 
Cac thir nghi¢m gay quai thai va nghién ctru vé chtte nang sinh san chua néu 16 bat ky tac 

déng tiéu cure nao d6i voi su phat trién ctia phdi thai. 

QUI CACH DONG GOT; Hp 20 géi hoac 30 gédi x 3,0g. 

BAO QUAN: Nhiét d6 khéng qua 30°C. 

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat. 

TILU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: Tiéu chuan co sé. 

NHA SAN XUAT: CONG TY TNHH DUQC PHAM BY PHARMA 

Dia chi; S6 18 dudng Lé Thi Soc, Ap 2A, Xa Tan Thanh Tay, Huyén Ct Chi, Thanh 

phé H6 Chi Minh, Viét Nam. 
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